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Lécivé pripravky pro moderni terapie

%, 1é€ivy pripravek
Zakon &.378/2007 Sb., zakon o lé¢ivech a o zméndch

nékterych souvisejicich zdkonu (zdkon o 1é&ivech), ve
znéni pozdéjsich predpist

Q)

lécivé pripravky pro moderni terapii

vyhldska ¢&. 228/2008 Sb., o registraci IéCivych
pripravkyu, ve znéni pozdéjsich predpisu; priloha 1,
cast Iv

= piipravky pro genovou terapii

< piipravky pro somato-bunéénou terapii

(v - Ing.Alena Pychova
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Zdkon o lIé&ivech

Definice Ié¢ivého piipravku podle §2 zdkona:

= latka nebo kombinace latek prezentovand s tim, Ze ma
1é€ebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni
lidi nebo zvifat, nebo

=~ latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit v lidi nebo
podat lidem, nebo pouiit u zvifat & podat zvifatom, a to
bud' za U€elem obnovy, Upravy &i ovlivnéni fyziologickych
funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického G&inku, nebo za G&elem stanoveni
lékarské diagndzy.
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Pfipravky pro genovou terapii podle €asti IV prilohy €.1
k registraéni vyhlasce €. 228/2008 Sb.

Pfipravkem pro genovou terapii se rozumi pfipravek
ziskany souborem vyrobnich postupu (provddénych
bud in vivo nebo ex vivo) cilenych na pienos
profylaktického, diagnostického nebo
terapeutického genu (1j. Usek nukleové kyseliny) do
lidskych nebo zvifecich bunék a jeho ndslednd
exprese in vivo. Genovy pfenos zahrnuje expresni
systém obsaZeny v prenaseéi neboli vektoru, ktery
muZe byt virového stejné jako nevirového puvodu.
Vektor muze byt také vnesen do lidské nebo zvireci
burky.
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Piipravky pro genovou terapii zahrnuiji:

Q)

nahou nukleovou kyselinu,

Q)

komplexni nukleovou kyselinu nebo nevirové
vektory,

Q)

virové vektory,

Q)

geneticky modifikované buriky
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Pripravky pro somato-bunéénou terapii podle ¢asti IV
prilohy &.1 k registraéni vyhldsce €. 228/2008 Sb.

Pfipravkem pro somato-bunéénou terapii se rozumi humanni
pouziti  autolognich, allogennich nebo  xenogennich
somatickych Zivych bunék, jejichi biologické vlastnosti byly
vyznamné zménény v dusledku manipulace za G€elem docilit
terapeutického, diagnostického nebo preventivniho 0&inku
metabolickou, farmakologickou a imunologickou cestou. Tato
manipulace zahrnuje expanzi nebo akfivaci autolognich
bunéénych populaci ex vivo nebo pouviiti allogenich a
xenogennich bunék ve spojeni se zdravotnickymi prostiedky
vZivanymi ex vivo nebo in vivo (napi. mikrokapsule, nosné
struktury vnifini matrice, jak biologicky odbouratelné, tak
neodbouratelné).
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Piipravky pro bunéénou terapii zahrnuiji:

= bunky manlgulovane za Oéelem modifikace epch |munolog|ckych
metabolickych anebo jinych funkénich vlastnosti af vz z kvalitativniho

nebo kvantitativniho hlediska,
~ burky fiidéné, vybirané a manipulované a ndsledné podrobené
vyrobnimu procesu tak, aby byl ziskdn koneény pfipravek,
buriky manipulované a kombinované s nebunéénymi slozkami (napr
biologickymi nebo inertnimi matricemi nebo zdravolmckyml
prostiedky) a uplatiujici princip zamysleného pusobeni v koneéném
pripravku,

Q]

autologni_bunééné derivaty exprimované in vitro za specifickych

@

podminek kultivace,

buriky geneticky modifikované nebo jinak manipulované za G&elem
exprese diive neexprimovanych homolognich nebo nehomolognich
funkénich vlastnosti

Q]
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Priklady pfipravku pro bunéénou terapii:

%, lyzat autolognich rendinich tumorovych bunék a
lyzat  tumor infiltrujicich  lymfocytl  nebo
dendritickych bunék pii 1éébé ndadorovych
onemochéni,

 aplikace kultivovanych keratinocytu a
fibroblast,

%, suspenze autolognich kultivovanych bunék
vytvéarejicich chrupavku (chondrogennich
bunék) atd.
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Zmény platné od 30.12.2008

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
€. 1394/2007 o lécivych piipravcich pro moderni
terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a

nafizeni (ES) €. 726/2004

-,
I

Pripravky pro genovou terapii
= Pripravky pro bunécénou terapii
= Pripravky tkanového inZzenyrstvi

I
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Pfipravky tkadnového inZenyrstvi podle élanku
2, pismene b), naiizeni 1394/2007

»Pripravkem tkdnového inZenyrstvi* se rozumi
pripravek, ktery:
= obsahuje upravené buriky nebo tkdné nebo se
Z nich sklddd a
= je prezentovdn jako pfipravek, majici vliastnosti,
jez slouii k obnové, opravé nebo nahrazeni

lidskych tkéni nebo je za timto U&elem v lidi
povuzivdn nebo je jim podavan.

Ing.Alena Pychova

%, SUKL Sekos ragiact

©2008 Stétni éstav pro konfrolu Ié&iv.

[n]

Piipravky tkdnového inzenyrstvi:

=, Piipravek tkdrového inZenyrstvi muZe obsahovat
buriky nebo tkdné lidského nebo zvifeciho
puvodu nebo oboji. Buriky nebo tkdné mohou byt
Zivotaschopné nebo neiivotaschopné. Mohou
rovnéi obsahovat dalsi latky jaoko bunééné
vyrobky, biomolekuly, biomateridly, chemické
latky, nosné struktury nebo matrice.
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Upravené buriky a tkané podle élanku 2,
odstavce c), nafizeni 1394/2007

,Upravenymi“ burikami nebo tkdnémi se rozumi
buriky nebo tkdané, které splruji alespon jednu z
téchto podminek:

% buiiky nebo tkdné _byly piedmétem podstatné
manipulace, v jejimz dusledku bylo dosazeno
biologickych vlastnosti, fyziologickych funkci nebo
strukturdinich vlastnosti podstatnych pro zamyslenou
regeneraci, opravu nebo vyménu. Za podstatné
manipulace nejsou povaiovény zejména manipulace
uvedené v priloze |,

buiiky nebo tkdné nejsou uréeny k pouiiti ke stejné
zdkladni funkci nebo funkcim u piilemce shodnym se
zdkladni funkci nebo funkcemi v darce.

Q
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Pfiloha | nafizeni 1394/2007:

Podstatné manipulace nezahrnuiji:

fezdni,

rozmélriovani,

tvarovdni,

odstfedovani,

namdceni v antibiotickych nebo antimikrobidinich roztocich,
sterilizace,

ozafovani,

oddeéleni, zahusfovani nebo Cisténi bunék,
filtrovani,

lyofilizace,

zmrazeni,

kryokonzervace,

vitrifikace
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s ve 7

Pochybnosti o zafazeni vyrobku mezi lé&ivé
pripravky?

% SUKL rozhoduje v pfipadech pochybnosti, zda jde
o lécivy pripravek - §13 odst.2 pism. h) zakona o

lécivech

=, Zgdost a podrobnéjsi informace na strankdach
SUKL: hitp://www.sukl.cz/hranicni-pripravky

% Zddost by méla obsahovat struény, popis
vyrobku, popis vyrobniho procesy (neni nutné
uvadét podrobnosti jako slozeni médii, kultivacni
podminky atd.), mechanismus 0¢inku a indikaci,
pro niz je vyrobek uréen

= zasldni Zddosti a blizsi informace - Oddéleni
registracni agendy, MUDr. J.Kadefdabek
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Jak Ize uvést IéEivé piipravky pro moderni
terapie na trh?

=, hodnoceny piipravek v klinickém hodnoceni

% ndrodni regulaéni autority
prvni klinick& hodnoceni v CR
* nutny souhlas jednotlivych regulacnich autorit v zemich, v
nichz ma byt klinické hodnoceni provedeno
=, registrovany piipravek
=~ registrace centralizovanou procedurou

- Evropska Iékovd agentura (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/
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Dékuji za pozornost
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