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1. SOMATOBUNĚČNÁ TERAPIE – DENDRITICKÉ BUŇKY 
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2. SOMATOBUNĚČNÁ TERAPIE – MEZENCHYMÁLNÍ BUŇKY 

 

 
 

 

  

3. REKOMBINANTNÍ PROTEINY 
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4. GENOVÁ TERAPIE – CAR T CELLS 

 

 
 

 

 

 

 
 

 

  



Specifikace uživatelských požadavků      Příloha č. 2 URS 2101 
Farmakologický ústav LF MU, ACIU Výrobní schémata 
Datum účinnosti: 09.11.2023 Verze č.: 2 

 
 

 
Advanced Cell Immunotherapy Unit, FÚ LF MU Kamenice 5, 625 00 Brno Výtisk č. 4/4 

 

 

5. STRUČNÝ POPIS VÝROBY 

Ve výrobní jednotce ACIU se vyrábí sterilní hodnocené léčivé přípravky z oblasti výroby humánních 
léčivých přípravků. Jedná se o autologní a alogenní hodnocené LP vyrobené kultivací 
hematopoetických a nehematopoetických kmenových buněk a imunokompetentních buněk včetně 
jejich deplece. 

Veškeré výrobní a kontrolní činnosti jsou prováděny dle zásad SVP. Vyrábí se zde hodnocený léčivý 
přípravek na bázi dendritických a mezenchymálních buněk. 

Do budoucna v rámci projektu Creatic se předpokládá rovněž genová terapie a výroba 
rekombinantních proteinů. Jedná se o vývoj léčivého příápravku s následným klinickým hodnocením, 
tudíž výroba probíhá pouze v malých šaržích určených pro klinická hodnocení, vždy v souladu 
s aktuálním Povolením k výrobě. 

V místě výroby dochází/bude docházet k přijetí biologického materiálu, kultivaci a diferenciaci 
prekurzorů buněk, výrobě lipoaspirátu, výrobě nádorového lyzátu, odběrům vzorků pro kontrolu 
bezpečnosti a jakosti a jejich vyhodnocení, skladování/zamražování konečného léčivého přípravku. 

V rámci genové terapie dochází k izolaci buněk, editaci genů, expanzi a kryokonzervaci. Jedná se o 
složité kroky v typickém procesu výroby autologních CAR T buněk. V rámci jednotlivých buněk 
genové terapie uvažujeme i o integraci tohoto komplikovaného vícekrokového pracovního postupu 
do uzavřeného, modulárního stolního systému, což může usnadnit přechod z laboratoře na klinickou 
výrobu a zároveň zlepšit konzistenci, čistotu a bezpečnost. 

 

 


