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TISKOVA ZPRAVA

Ustav hematologie a krevni transfuze a spoleénost BLOCK® uzavreli
memorandum o vzajemné spolupraci. Cilem je zaméfrit se na nové technologie
Cistych prostor, v nichz se vyvijeji a vyrabéji produkty moderni genové terapie.

V pondéli 26. listopadu podepsali feditel Ustavu hematologie a krevni transfuze
v Praze (UHKT) a predseda predstavenstva BLOCK® memorandum o vzajemné spolupraci.
Podpisem memorandum se nastartovala spoluprace obou subjektt v oboru vyvoje a vyroby
léCivych pfipravkd moderni genové terapie.

UHKT i BLOCK® sdileji spoleény pohled na vysoké technologické pozadavky na
vyrobni prostory pro vyzkum, vyvoj a vyrobu imunoterapeutickych IécCivych pfipravku
obsahuijicich Zivé burky. Primarnim cilem je zaméfit se na noveé technologie Cistych prostor,
v nichz se produkty moderni genové terapie vyvijeji a vyrabéji tak, aby byly spinény vysoké
pozadavky zejména na bezpelnost vyroby. Tyto nové technologie Cistych prostor jsou
zejména uzaviené izolatorové technologie s validovanou dekontaminaci — sterilizaci parami
peroxidu vodiku.

SpInéni cilii memoranda pfinese UHKT pfistup k novym vyrobnim technologiim, které
umozni zvysit kapacitu vyroby imunoterapeutickych pfipravk( (zejména genové terapie) pro
pacienty Ustavu a firmé BLOCK® zdokonaleni jiz vyrabénych izolatort tak, aby spliiovaly
naro¢né pozadavky na bezpecnost pro zpracovani lidskych tkani a bunék a pokroc€ilou vyrobu
léCivych pfipravkd moderni genové terapie.

Obé strany si uvédomuji, ze vyzkum, vyvoj a vyroba IéCivych pfipravkl moderni
(genové) terapie neni mozna bez kvalitnich pracovnikl. Proto je nedilnou soucasti
podepsaného memoranda také spoluprace obou subjektd na udrovni pregradualniho
i postgradualniho vzdélavani. DalSim cilem je spole€na prezentace obou subjektl a vysledku
jejich spoluprace na mezinarodnich sympoziich a konferencich.

Vic nez jen nemocnice

UHKT je nejvétsi hematologické centrum v Cesku a uz vice nez 60 let tu je pro vSechny, ktefi
potfebuji opravdu specializovanou lé¢bu. Tvofi ho totiz nejen Spickovi |€kafi, ale také tym
osmdesati védcU, ktefi patraji po tom, pro€ viibec poruchy krvetvorby v téle vznikaji a jak je co
nejuginné&ji napravit. Se svymi vysledky patfi UHKT k nejlep$im v oboru a je srovnatelny se
svétovymi pracovisti.

V roce 2014 ustanovil feditel UHKT prof. MUDr. Petr Cetkovsky, Ph.D., MBA,
Imunoterapeutickou skupinu — tym $pic¢kovych klinikd, védcu a odbornikd na regulacéni otazky,
ktera pod vedenim MUDr. Petra Lesného, Ph.D., fidi vyvoj a klinickd hodnoceni vlastnich
légivych pipravkd moderni terapie vyrabénych v UHKT. B&hem &tyf poslednich let ziskal
UHKT povoleni k vyrobé légivych pFipravki moderni terapie a nyni ma jiz v klinickém

hodnoceni prvni produkt vlastniho vyzkumu — NK bunky (,pfirozeni zabijeci“) pro



experimentalni 1é¢bu akutni myeloidni leukémie. DalSich pét originalnich experimentalnich
lékd vyvinutych v UHKT je ve fazi technologického transferu a pfipravovanych klinickych
hodnocenich.

| diky tomu je Ustav hematologie a krevni transfuze vic nez jen nemocnice, a to jak pro
pacienty s nadorovymi onemocnénimi typu leukémie nebo myelodysplasticky syndrom, tak pro
nemocné s opravdu vzacnymi poruchami krevni srazlivosti a krevnich desticek.

Vse pro Cisté prostory

BLOCK® je respektovanou nadnarodni skupinou, ktera ptisobi v mnoha zemich svéta jiz od
roku 1991. Spole¢nost se specializuje na dodavky staveb pro narocné technologie, které
realizuje formou naprojektuj — postav (na kli¢). Specializaci firmy BLOCK® jsou stavby, v nichz
technologicky proces vyZzaduje Cisté prostory a Cista média. V poslednich deseti letech firma
BLOCK® zaméfila sviij vyvoj na izolatorova pracovisté, ktera dnes dodava farmaceutickym a
biotechnologickym firmam v&etné dekontaminace a sterilizace pomoci par peroxidu vodiku.

BLOCK® svym zakaznikim nabizi komplexni sluzby od zpracovani investiéniho
zameéru, pfes zpracovani projekéni a konstrukéni dokumentace, vlastni realizaci se
zprovoznénim a validaci az po nasledny servis.

Diky dlouhodobé spolupraci s Mikrobiologickym tstavem Akademie véd CR disponuje
BLOCK® metodikou pro dekontaminaci a sterilizaci parami peroxidu vodiku, diky ¢emuz je
mozné vytvaret pracovisté s vysokymi naroky na sterilni prostfedi, které je pro praci
s mikroorganismy naprosto nezbytné. Metodu odpafovani peroxidu vodiku ma BLOCK®
patentovanou.
centrum zamérené na vyvoj a testovani specializovanych pracovist pro praci s modifikovanymi
mikroorganismy. Jednim z prvnich vyvojovych programi ma byt pravé vyvoj izolatoru, ktery by
splfioval naroéné potfeby UHKT.

Na snimku z podpisu memoranda
feditel UHKT prof. MUDr. Petr
Cetkovsky, Ph.D., MBA (vlevo), a
predseda predstavenstva spolecnosti
BLOCK® Ing. Rudolf Limbersky.
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Tato a dalSi fotografie v tiskové kvalité ke stazeni:
www.uschovna.cz/zasilka/HBAD7THKLGF7D3D4-8NY/

Nize naleznete ilustracni fotografie a obrazky a vyklad pojmd.

V pripadé zajmu o vice informaci nebo rozhovory prosim kontaktujte:
e UHKT: David Kasl, david.kasl@uhkt.cz, 602 617 498
e BLOCK®: Ing. Jifi Hrubon, hrubon@blockcrs.com, 571 670 501
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Zleva: (1,2) Vyroba |éCivych pfipra
spusténim.

Vyklad pojm

Moderni bunééné a genoveé terapie zahrnuji Sirokou $kélu technologii, kdy jsou
k Ié¢bé pacienta vyuZivany jeho vlastni (nebo darcovské) buriky, které byly laboratorné
upraveny tak, aby dosahovaly poZadovaného ucinku. Perspektivni oblasti modernich
genovych terapii je imunoterapie, kdy jsou tyto buriky vyuZivany v Ié¢bé
hematoonkologickych onemocnéni. Od roku 2012 je znamo klinické vyuZiti geneticky
modifikovanych T bunék nesoucich tzv. ,Chimerické antigenni receptory*, které je programuji
k atoku na buriky nesouci pfislusné rozeznavaci znaky (antigeny).

Izolator je zafizeni, které slouzi k vytvofeni fyzické bariéry mezi pracovnikem
a materialem, ktery je uvniti izolatoru zpracovavan. Jedna se o svareny nerezovy korpus
vybaveny ¢elnim oknem, osazenym specialnimi rukavicemi, ktery je hermeticky. Diky tomu je
zamezeno mozné kontaminaci mezi operatorem a materialem, jelikoz operator je v kontaktu
s materialem pouze za pomoci rukavic. Izolator je vybaven viastnim vzduchotechnickym
systémem vcéetné vyuZiti vysoce ucinnych filtrd, a to jak na vstupu, tak i vystupu vzduchu z
izolatoru. UvnitF izolatoru jsou zaintegrovana technologicka zafizeni. Jedna se napfiklad o



integrované inkubatory, vahové systémy, transportni zafizeni atd. V pomérné malém
prostoru je tedy mozné vytvorit aseptické podminky pro praci s riiznymi druhy materialu,
mezi které patfi také mikroorganismy Ci jiny biologicky material.

Izolatorové pracovisté

Dekontaminace — sterilizace pomoci par peroxidu vodiku je uznavana metoda,
ktera vyuziva 30% roztok peroxidu vodiku. Diky BLOCK® patentované technologii za pomoci
specialniho zarizeni ,Puriter” dochazi k odparfovani kapalného peroxidu vodiku. Pary
peroxidu vodiku jsou nasledné distribuovany do cilovych prostor, které je tfeba
dekontaminovat — sterilizovat. Diky svym silnym desinfekénim Gc¢inkim dochazi
k dekontaminaci — sterilizaci bez nutnosti jakéhokoliv mechanického zasahu. Pary se
dostavayji také do Spatné pristupnych mist, a ucinnost dekontaminace je proto vysoka.
Ovéreni ucinnosti se provadi pomoci tzv. biologickych indikatort. Jedna se o spory velice
odolného mikroorganismu ,Geobacillus Stearothermophilus®, které jsou naneseny na nosici,
jenz je umistén do cilového prostoru a vystaven pusobeni par H-.O,. Po ukonceni
dekontaminace je vzorek pfesunut do inkubatoru a nasledné dochazi k jeho vyhodnoceni, ij.
vyhodnoti se, zda do$lo k likvidaci, tedy zabiti téchto sport. Pokud ano, tak je to dukazem
ucinnosti dekontaminacniho — sterilizacniho procesu.

Tato technologie je hojné vyuZivana jiz od druhé poloviny 90. let a postupné vytlacuje
plvodné uzivané metody, jako je bézna sanitace nebo dekontaminace pomoci formaldehydu
Ci oxidu chloriéitého, které jsou vysoce Skodlivé jak na zdravi, tak k Zivotnimu prostfedi. Pary
peroxidu vodiku se rozkladaji na kyslik a vodu, a nedochazi tedy ke vzniku agresivnich
residui. | diky tomu je tato metoda uznana organizaci ,,EPA (Enviromental protection

agency)”.

Puriter — zdroj par peroxidu vodiku



