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Tiskova zprava nadacniho fondu Modra kotva, Praha 22. 4. 2009

300 000 korun od Modré kotvy nastartuje klinickou studii nadorti ledvin

Sek Univerzitnimu centru bunééné imunoterapie pri Masarykové univerzité v Brné na zahajeni klinické studie
predala feditelka nadaéniho fondu Modra kotva PharmDr. Jana Dolezelova, Miss CR 2004

Brno/Praha 22. 4. 2009

Finan¢ni dar 300 tisic korun od nadac¢niho fond Modra kotva (NFMK) pomuze
odstartovat jedinecny vyzkum lécby nadorl ledvin vakcinami pro pacienty
v pokrocilém stadiu onemocnéni. Unikatni klinickou studii bude za finan¢ni
podpory NFMK provadét Univerzitni centrum bunéc¢né imunoterapie (UCBI)
pfi Masarykové univerzité v Brné. V téchto dnech studii na pomoc pacientim
se zhoubnym nadorem ledvin (renalnim karcinomem) schvalil Statni Ustav
pro kontrolu léciv.

UCBI tak bude realizovat jako prvni v Ceské republice klinickou studii na aka-
demické pudé - na pGdé Masarykovy univerzity. UCBI disponuje vlastnimi
univerzitnimi ,Cistymi” vyrobnimi prostory, které jsou uzplsobeny k vyrobé
vakciny - jde dosud o jediné akademické pracovisté v CR.

Vyrobit unikatni vakcinu Sitou na miru konkrétnimu pacientovi se zhoubnym
nadorem neni vibec jednoduché a schvalovaci fizeni vyrobniho postupu
a celé klinické studie trvalo vice nez 1 rok,” popsal prof. MUDr. Jaroslav Micha-
lek, Ph.D., vedouci UCBI.

0Od 10. 4. 2009 je vsak UCBI drzitelem povoleni k vyrobé této unikatni vakciny
aod 10. 5. 2009 zacina nabirat pacienty s pokrocilym stadiem rakoviny ledvin.
Na rozdil od farmaceutickych firem ale univerzitni centrum nedisponuje po-
trebnym kapitalem, proto se tato klinicka studie rozbiha za podpory NFMK,
ktery na tiskové konferenci predal dar v hodnoté 300.000 korun vedoucimu
UCBI prof. Michélkovi. Tento dar, ktery pokryva naklady spojené s vyrobou
vakciny pro jednoho pacienta s rakovinou ledvin ,na miru’, by mél motivovat
dalsi potencialni sponzory NFMK k finan¢ni podpote projektu, ktery pocita se
zatazenim 20 pacient( s timto zhoubnym onemocnénim.

Na vyvoji vakciny proti zhoubnému nadoru ledvin pracovali $pickovi odbor-
nici UCBI po dobu 2 let, jeho realizace je v Ceské republice zcela ojedinéla.
,Podafilo se totiz vyvinout velmi Uc¢innou vakcinu proti vysoce zhoubnému
nadoru ledvin, ktery v pokrocilé formé, kdy jsou jiz pfitomna vzdalena loziska
neboli metastazy, vede k umrti do 6 mésicd,” uvedl Michalek.

Klasicka forma 1écby, chemoterapie, je totiz u rendlniho karcinomu neucinna.
Pokrocily rendlni karcinom predstavuje jeden z nejhorsich a velmi Spatné léci-
telnych nadord. | pres Uspésné zavedeni novych |ékd, tzv. malych molekul, Ize
Zivot pacientt s renalnim karcinomem prodlouzit pouze na 9-12 mésicu. Tato
|é¢ba je navic zatizena vedlejsimi Ucinky zahrnujicimi Unavu a vycerpani, vyso-
ky krevni tlak, zvraceni, infekci sliznic zazivaciho traktu, postizeni slinivky biisni
a srdce. U vétsiny takto lécenych pacientl dochazi k tézkému postizeni stitné
Zlazy, které vyusti ve snizeni jeji funkce s projevy silné Unavy, zacpy, poruchy
srdec¢niho rytmu, vzniku otokd, chudokrevnosti a poruchy metabolismu.
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Prof. MUDr. Jaroslav Michalek, Ph.D.,
Univerzitni centrum bunécné imunoterapie
Masarykova univerzita

e-mail: jmichalek@fnbrno.cz

,Nové pfipravend vakcina je zalozena na velmi silné aktivaci imunitniho sys-
tému pacienta v boji s nadorem prakticky bez vedlejsich nezadoucich ucinka.
Vyuziva pritom télu vlastnich bunék imunitniho systému, tzv. dendritickych
bunék, které mizou ucinné stimulovat lymfocyty — vykonné bunky imunit-
niho systému, které jsou schopny cilené znicit nador,” popsal Michalek. Tento
pfistup je v poslednich 2 letech testovan v nékterych zemich vcetné Rakous-
ka, Némecka a USA a ukazuje vyznamné zlep3eni kvality Zivota a zlepseni dél-
ky Zivota nebo dokonce dlouhodobé nékolikaleté preziti pacientli s renalnim
karcinomem. Na zakladé dosavadnich zkusenosti byla v UCBI optimalizovana
pfiprava této protinddorové vakciny a vypracovan léc¢ebny protokol, ktery
k soucasné standardni [é¢bé tzv. malymi molekulami ptidava pravé optimali-
zovanou protinadorovou vakcinu. Projekt probiha ve spolupraci s rakouskym
univerzitnim pracovistém ve Vidni. ,Pfedpokladame, Ze tento moderni léceb-
ny postup povede k vyznamnému zlepseni vyhlidek pacientd s touto zavaz-
nou formou nadorového onemocnéni jednak s ohledem na efektivitu lécby
ajednak s ohledem na bezpecnost vakciny a podstatné zlepseni kvality Zivota
takto tézce nemocnych pacientd,” dodal prof. Michalek.

Vyskyt zhoubného nadoru ledvin v CR

Pravé Ceska republika je v poslednich letech drzitelem neradostného re-
kordu ve vyskytu zhoubného nadoru ledvin (dostupna data z roku 2005:
www.svod.cz) - patfi ji celosvétové prvenstvi ve vyskytu renalniho karcinomu
s neustéle vzestupnou tendenci. Ro¢né tak v CR onemocni témér 1800 muz(i
a 1000 zen. Ro¢né pak umira vice nez 700 muzli a 400 Zen na toto onemocné-
ni.V pokrocilém stadiu, které vyzaduje zpravidla Uplné chirurgické odstranéni
nadorem postizené ledviny, je ro¢né zachyceno na 700 pacientd. Nejcastéji
se jednd o pacienty nad 45 let véku, asi dvakrat castéji jsou postizeni muzi.
Tito pacienti jsou pak odkazani na velmi nadkladnou lécbu tzv. malymi mole-
kulami.

Tato nové vyvinutd vakcina je naopak nékolikanasobné levnéjsi, pfitom po-
dobné ucinng, navic nezatézuje pacienta vyse zminovanymi vedlejsimi ucin-
ky. Pravé zahajovana klinicka studie tak bude testovat Gc¢innost kombinace
obou Ié¢ebnych pristupl. Dostupnd je v rdmci feseni klinické studie viem
brnénskym onkocentriim spolupracujicim s UCBI, tj.:

« Masaryklv onkologicky ustav;

« Urologicka klinika, Fakultni nemocnice Brno;

« Urologické oddéleni, Fakultni nemocnice U svaté Anny.

Nadac¢ni fond Modra kotva www.modrakotva.cz
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