), OncoArendi

Therapeutics

W zwigzku z pojawieniem sie pytan do postepowania konkursowego:

Nr 20/2020 - SARCO:

Eksperckie ustugi doradcze w zakresie badan przedklinicznych dotyczqce badarn toksycznosci przewlektej

u gryzonia (szczura Sprague Dawley) oraz nie gryzonia (psa rasy Beagle) dla inhibitora chitynazy OATD-01,

zamieszczamy odpowiedzi na wszystkie niejasnosci, ktore pojawity sie do wyznaczonego terminu na
sktadanie zapytan, tj. do dnia 11.05.2020 r. do godz. 15:00:

Pytania w zakresie merytorycznych zapiséw zaproszenia:

1.

Czy badanie toksycznosci przewlektej dotyczy standardowego 6 miesiecznego badania na szczurach i
9 miesiecznego badania na psach?

Odpowiedz: Tak, chodzi o standardowe badania toksycznosci przewlektej trwajgce 6 miesiecy u
gryzoni i 9 miesiecy u nie gryzoni, zgodnie z ICH S4.

Czy zamawiajacy oczekuje, ze wykonawca bedzie zaangazowany w wybdr odpowiedniego CRO czy
tez zamawiajgcy sam wskaze odpowiedni osrodek?

Odpowiedz: Wszystkie badania dotyczgce kandydata na lek OATD-01 sg prowadzone przez Charles
River Laboratories Inc. (CRL). Badania toksycznosci przewlektej zostaty zakontraktowane z CRL i s w
toku. Wykonawca natomiast bedzie zaangazowany w analize, ocene, interpretacje i pozycjonowanie
wynikéw obu badan oraz, w razie potrzeby, ocene preparatéw histopatologicznych, weryfikacje
raportdw z zakoiczonych badan toksycznosci przewlektej, monitorowanie badan na miejscu i audyt
osrodka CRO prowadzgcego badania w standardzie GLP.

Z uwagi na sytuacje z COVID-19 wiele firm CRO moze mie¢ opdznienia w realizacji badan. Istnieje
zatem mozliwos$é, ze raporty koricowe z badan nie bedg dostepne przed 31.12.2021. Czy istnieje
szansa na przedtuzenie terminu realizacji zamodwienia?

Odpowiedz: Zamawiajgcy zabezpieczyt czas niezbedny do sfinalizowania raportéw.

Kiedy zamawiajgcy przewiduje rozpoczecie dawkowania w obu badaniach?

Odpowiedz: Obie fazy badan in vivo sg w trakcie realizacji.

Czy ilos¢ godzin 725 obejmuje réwniez monitorowanie CRO na miejscu i czas podrozy?
Odpowiedz: Tak, liczba godzin uwzglednia czas wizyty monitorujgcej na miejscu i audyt GLP pod

koniec badania na psach: w tym: 3 dni na miejscu - jeden starszy ekspert ds. toksykologii i jeden
audytor GLP.
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