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Ve FN Brno probiha hodnoceni bunécné terapie vyvinuté infrastrukturou CZECRIN
pro pacienty s nemoci motylich kFidel

Ve spolupraci Lékarské fakulty MU a Fakultni nemocnice Brno byla zahajena akademicka
klinicka studie pro pacienty s vzacnym vrozenym onemocnénim epidermolysis bullosa (EB)
znamym také jako nemoc motylich k¥idel. Cilem klinického hodnoceni je ovérit bezpecnost
léCivého prFipravku a ziskat prvni informace o tom, nakolik podavana bunécna terapie
podporuje hojeni chronickych ran.

LécCivy pripravek bunécné terapie tvofi tzv. mezenchymalni stromalni buriky (MSC). Tyto buriky
v lidském organismu napomahaji opravam poskozenych tkani a usmérnuji pfehnané funkce
imunitniho systému. Podle dosavadniho vyzkumu maji MSC hojivy potencidl u akutnich
i chronickych ran rdzného plavodu. Na vyvoji pfipravku pracovali nékolik let odbornici z pracovisté
Advanced Cell Immunotherapy Unit (ACIU) pFi Farmakologickém ustavu Lékarské fakulty
Masarykovy univerzity, ktefi v ,Cistych prostorach” (GMP) pFipravuji IéCivy pfipravek MSC
z tukové tkané zdravych dobrovolniku.

Klinickou studii realizuje tym lékarU a sester z Kliniky popalenin a plastické chirurgie FN Brno
a EB Centra p¥i Détském koZnim oddéleni Pediatrické kliniky FN Brno. V poloviné fijna 2022
byl |éCivy pFipravek podan prvnimu pacientovi. Po nezbytném 24hodinovém pozorovani byl muz
v dobrém stavu propustén z nemocnice domd a pravidelné bude dochéazet na dalsi kontroly
a k opakovanému podani pfipravku. Ve studii bude sledovan po dobu jednoho roku. Do konce roku
2022 a na pocatku roku 2023 bude pripravek podan dalsim tfem pacientdm, poté probéhne prvni
analyza bezpecnosti 1éCby a v pripadé priznivych vysledk( budou do studie zarazeni dalsi pacienti.

VySe zminé&na klinicka studie vznikla za podpory pacientské organizace DEBRA CR, z.0.

Epidermolysis bullosa

Epidermolysis bullosa je genetické onemocnéni, jehoz pfic¢inou jsou zmény (mutace) v genech
pro specifické bilkoviny pojivové tkané. Nasledkem mutaci je naruSena soudrznost jednotlivych
vrstev klze, sliznic a vnitfnich organl. Kauzalni Ié¢ba neni dostupna, péce o pacienta je zamérena
hlavné na péci o velmi kifehkou kuZi, o€istu ran, podporu jejich hojeni a prevenci infekce.
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https://www.med.muni.cz/akademie/en
https://www.fnbrno.cz/
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ACIU

Pracovisté ACIU Farmakologického Ustavu Lékarskeé fakulty Masarykovy univerzity je provozovano
vV rezimu spravné vyrobni praxe (GMP), disponuje tzv. Cistymi  prostory
pro vyrobu léCivych pFipravkd bunécné terapie a je pravidelné inspektovano Statnim Ustavem
pro kontrolu léCiv. Ve vyzkumnych a vyvojovych projektech bunécné terapie ACIU intenzivné
spolupracuje s Transfuznim a tkanovym oddélenim, Oddélenim klinické mikrobiologie
a imunologie Ustavu laboratorni mediciny a klinickymi pracovisti Fakultni nemocnice Brno.

CZECRIN

CZECRIN je vyzkumna infrastruktura podporujici realizaci akademického klinického vyzkumu
v Ceské republice. Jako esky uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu ECRIN-ERIC
zasadnim zpUlsobem pfispivd k zapojeni akademickych instituci do mezindrodniho projektu
klinického vyzkumu.
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