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1. SOMATOBUNECNA TERAPIE - DENDRITICKE BUNKY
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| 2. SOMATOBUNECNA TERAPIE - MEZENCHYMALNI BUNKY
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3. REKOMBINANTNI PROTEINY

FGF2-STAB® PRODUCTION PROCESS*

Fermentation

High-cell (£. coli)
density biomass

Cell lysis

Cell-free
bacterial lysate

Purification

Isolated protein
from cell lysate

Lyophilization

Freeze dried
protein powder

*Final product manufactured with lot-to-lot consistency; processes carried out according to strict protocols.
FGF2-STAB® is covered by patent nos. EP3380508B1 and US11746135B2.

Quality control

Protein meeting
quality criteria
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4. GENOVA TERAPIE - CAR T CELLS
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5. STRUCNY POPIS VYROBY

Ve vyrobni jednotce ACIU se vyrabi sterilni hodnocené Iécivé pfipravky z oblasti vyroby humannich

lé¢ivych pripravki. Jednd se o autologni a alogenni hodnocené LP vyrobené kultivaci
hematopoetickych a nehematopoetickych kmenovych bunék a imunokompetentnich bunék vcetné
jejich deplece.

Veskeré vyrobni a kontrolni ¢innosti jsou provadény dle zasad SVP. Vyrabi se zde hodnoceny |éCivy
pfipravek na bazi dendritickych a mezenchymalnich bunék.

Do budoucna v ramci projektu Creatic se predpokladd rovnéz genova terapie a vyroba
rekombinantnich protein{. Jedna se o vyvoj lé&ivého pidpravku s néslednym klinickym hodnocenim,
tudiz vyroba probihd pouze v malych Sarzich urenych pro klinickd hodnoceni, vzdy v souladu
s aktualnim Povolenim k vyrobé.

V misté vyroby dochazi/bude dochazet k prijeti biologického materidlu, kultivaci a diferenciaci
prekurzorl bunék, vyrobé lipoaspiratu, vyrobé nadorového lyzatu, odb&rim vzorkd pro kontrolu
bezpecnosti a jakosti a jejich vyhodnoceni, skladovani/zamrazovani kone¢ného IéCivého pFipravku.

V rdmci genové terapie dochdzi k izolaci bunék, editaci gendl, expanzi a kryokonzervaci. Jednéa se o
slozité kroky v typickém procesu vyroby autolognich CAR T bunék. V ramci jednotlivych bunék
genové terapie uvazujeme i o integraci tohoto komplikovaného vicekrokového pracovniho postupu
do uzavieného, moduldrniho stolniho systému, co? mize usnadnit prechod z laboratofe na klinickou
vyrobu a zaroven zlepsit konzistenci, Cistotu a bezpecnost.
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