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LEGISLATIVA CR

o Zakon 296/2008 Sb. o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a
bunék urcenych k pouziti u clovéka
(zakon o lidskych tkanich a bunkach) ve znéni pozdéjsSich predpisu

o Zakon 100/ 2017 Sb. o darovani, odbérech a transplantacich tkani a
organu (transplantacni zakon)

e Zakon 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach ve znéni pozdéjsich
predpisU
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TKANOVE ZARIZENI FN Brno

PMDV:

ORTK - chrupavka, tukova tkan (autologni), hlavice femoru (alogenni)
NCHK - muskuloskeletalni autotransplantat - kalva (autologni)

GPK - pupecnikova krev, tkan pupecniku (autologni), placenta (alogenni)
ORL - muskuloskeletalni autotransplantat - fascie, chrupavka (autologni)
OK - o¢ni tkan — rohovkovy epitel (autologni)

KPPCH - tukova tkan (alogenni) pro vyrobu Ié€ivého pripravku

IHOK/ TTO - krvetvorné burky (autologni, alogenni)

PDM:
KDAR - muskuloskeletalni autotransplantat - kalva (autologni)
KDO - nadorova tkan (autologni) pro vyrobu léCivého pripravku

FAKULTNI M AREAL BOHUNICE
NEMOCNICE M DETSKA NEMOCNICE
BRNO

E
R I LT ¢ <20 532 231 111 [m] §|



VYROBA LECIVEHO PRIPRAVKU

e Cil:
e Vyroba léCivého pripravku moderni terapie (LPMT) pro autologni pouziti

= AUTOLOGNI VAKCINY Z DENDRITICKYCH BUNEK, PRODUKUIJICI
INTERLEUKIN-12

* Klinickd studie KDO_DC1311 (KDO FN Brno/ ACIU - LF MU Brno)

e Vakcina:

e Konjugat nadorového lyzatu a ex vivo maturovanych autolognich
dendritickych bunék z leukaferetického odbéru

* Davky vyrobené vakciny zmrazeny s kryoprotektivni latkou
dimethylsulfoxidem (DMSOQO), skladovany pri -40°C a nizsi
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VYROBA LECIVEHO PRIPRAVKU

 Vakcina slozena z frakci:

« NADOROVY LYZAT - nddorova tkan odebrana pfi chirurgickém zakroku,
centrifugaci vyCisténa a vyroben lyzat - zmrazen

* MONONUKLEARNI BUNKY- odebrany leukaferézou (afereticky odbér
bunék)

* (Oddélena frakce dendritickych bunék vedena ex vivo (v kulture) k
maturaci za pritomnosti nadorového lyzatu = k priprave vakciny.

* Kontrola bezpecnosti:

» BEZPECNOST A STERILITA — provedeny testy na pfitomnost bakterii,
kvasinek, mykoplazmat
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INDIKACE K VYROBE VAKCINY

* Tumory CNS

e Hodgkintv lymfom, non-hodginské lymfomy
 Hepatoblastomy

* Maligni melanom

* Sarkomy kosti

* Neuroblastom

* Retinoblastom

* Glioblastom

* Wilmsav tumor

* Nezarazené maligni nadory détského veku

FAKULTNI M AREAL BOHUNICE
: NEMOCNICE B DETSKA NEMOCNICE
BRNO

- | ,
www.fnbrno.cz Bﬂl’i



VSTUPNI KRITERIA

e Veék pacienta 1-25 let

* Souhlas pacienta se vstupem do klinické studie

* Pacient s relabujicim, progredujicim nebo primarné
metastatickym solidnim nadorem vysokého rizika détského
veku

* Ocekavana délka preziti déle nez 10 tydnu

* Pacientky negativni tehotensky test

* Predchozi terapie (vysazeny rustové faktory, imunosupresivni
terapie, radioterapie...)
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VYLUCUIJICI KRITERIA

 Dekompenzace autoimunitniho onemocnéni (nelécené)
* Hypertenze pacientu (nekontrolovana)
* Gravidita, kojeni

* Seropozitivita na pritomnost infekce HIV1, 2 a infekcnich
hepatitid Ba C

* Hypersenzitivita na hodnocené léCivé pripravky
* Nekontrolovana psychiatricka diagnoza
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ODBER NADOROVE TKANE (NT)

Typ odbeéru:

e Autologni odbér od Zivého darce (pacienta)
Provedeni odbéru:

* Na operacnim sale pri chirurgickém vykonu

* Nutné dodrzet aseptické podminky odbéru!

* Velikost odebraného tkariového vzorku cca 1cm3

* Po odbéru okamzité ulozeni vzorku do transportni zkumavky s
fyziologickym roztokem a transport k vyrobci vakciny!!

Odbér provadi:

* Operatér (chirurg) + perioperacni sestry + lékar klinické studie
(=lékar détské onkologie, KDO)
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TRANSPORTNI BOX

Zaznamnik pro monitoring
teploty transportu

+
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ZPRACOVANI
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BALENI

* UloZeni odebrané tkané do 3 kusu sterilnich obald
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PRIPRAVA K TRANSPORTU
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PROVEDENE ODBERY - COS 3 PDM

* Od zari 2015 do ledna 2019 zarazeno 42 pacientu!

PDM FN Brno PMDV FN
Brno

COS 3

COS1

2015 > )
2016 18 .
2017 2 2
2018 18 =
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VYROBA A POUZITI VAKCINY

Odber Pocet Odbér |Vyroba |Lécba
paC|entu Vi \'[e vakcmy pauenta

2015

2016 18 15 9 4 2
2017 9 7 9 6 4
2018 29 29 17 12 9
CELKEM 61 53 39 26 19

Vyroba vakcin a |é¢ba dalsich pacientl pokracuje i v roce 2019 ©
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Krasny zbytek dne !
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