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Vyrocni zprava o ¢innosti tkariového zafizeni FNO KHO - rok 2023

Tkanové zafizeni Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika hematoonkologie (FNO, KHO) predklada
Vyroéni zpravu tkanového zafizeni za rok 2023 v souladu se zakonem 296/2008 Sb. o zajiSténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakon(
(zakon o lidskych tkanich a bufikach) a podle vyhlasky 422/2008 Sb. o stanoveni blizéich poZadavk{
pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkéni a bunék uréenych k pouziti u Elovéka v jejich
platnych znénich.

Pfedmét cinnosti tkafiového zafizeni FNO KHO:

* opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propousténi, skladovani, distribuce krvetvornych bun&k
z periferni krve pro autologni a alogenni poufziti

® opatfovani, zpracovani, vysSetfovéni, propousténi, skladovani, distribuce lymfocytd darce
krvetvornych bunék pro alogenni pouziti

* opatfovani, propousténi jadernych bunék z periferni krve pro vyrobu lé&ivého pfipravku
moderni terapie (LPMT) pro autologni a alogenni pouziti

® zpracovani, vySetiovdni a propousténi krvetvornych bunék z kostni dfené

Tkanové zafizeni FNO KHO odebralo, zpracovalo a podalo:
1. Krvetvorné buriky z periferni krve darct (PBSC) pro autologni a alogenni transplantace.
2. Infuze darcovskych lymfocytd (DLI) pro alogenni transplantace.
3. Jaderné burky pro pfipravu Ié¢ivého pfipravku moderni terapie (LPMT).

Tkarove zafizeni FNO KHO zpracovalo a podalo krvetvorné buriky z periferni krve darcG a darcovské
lymfocyty, které byly zprostfedkovany Ceskym narodnim registrem darc( diené (CNRDD).

Tkariové zafizeni FN KHO skladuje ¢ast kryokonzervovanych tkdnovych a bunécnych pfipravk( ve
smluvni firmé KRYO s.r.o., Primyslova 2053, Velké Mezifi¢i, 594 01.

Tkariové zafizeni FN KHO vyvezlo autologni jaderné buriky (autoNBC) pro vyrobu LPMT do:

1. Novartis Pharma Stein AG, Schaffhausersstarsse, 4332 Stein, Svycarsko — LPMT Kymriah

2. CMT Cellex Manufacturing Transports and Logistics GmbH, Mathias-Briiggen Str. 140, 50829
K&In, Némecko — hodnoceny LPMT JNJ-68284528 (ciltacabtagene autoleucel)

3. Kite Pharma EU B.V., Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko — LPMT YESCARTA, LPMT
TECARTUS

4. CliniMACS Cell Factory, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, Friedrich-Ebert-Str. 68, 51429 Bergisch
Gladbach, Némecko — hodnoceny LPMT MB-CART2019.1

Struktura a graficka Gprava Vyroéni zpravy o &innosti tkafového zafizeni FNO je zpracovéana ve
vlastnim formatu tabulek a grafti. Pfilohou tohoto dokumentu je Vyroc¢ni zprava o ¢innosti tkariového
zafizeni zpracovana dle pokyn(i VYR-42/Pfiloha 2/01.12.2016.
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1. Piehled tkariovych a bunéénych pfipravki pfipravenych a aplikovanych v TZ FNO KHO

Pocty darcti a odbérd

icich dércd poéet odbérd u Fjicich darch

1% 1%

|

® autoPBSC = pro vyrobu LPMT = aloPBSC DLI ® autoPBSC = pro vyrobu LPMT = aloPBSC DLI

Pocty tkariovych a bunéénych pripravkd

pfijaté 1 1
zpracované - kryokonzervované 167 162 i, 0 4
zpracované - nativni 1 0 0 0 1
propusténé - kryokonzervované 167 162 1 0 4
propusténé - nativni 12 0 10 1 1
nepropusténé 0 0 0 0 0
vydané k pouziti 68 63 0 1 4
distribuované 11 0 11 0 0
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Potty skladovanych tkafiovych a bunéénych pripravki (kryovakii)

propusténé

dosud nepropusténé 27 27 0 0 0 0
nepropusténé pro

nesplnéni kritérii 7 7 0 0 0 0
pfijatelnosti

z toho vyrazené 81 81 0 0 0 0

* Z toho 285 tkanovych a bunéénych pfipravki skladovano ve firmé KRYO s.r.o.
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2. Prehled tkdnovych a bunéénych pfipravki zprostfedkovanych Ceskym narodnim
registrem darch dfené

Pocty tkdnovych a bunéénych pripravka

pijaté 18 1 0
zpracované - kryokonzervované 7 0 7 0
zpracované - nativni 2 0 2 0
propusténé - kryokonzervované 7 0 7 0
propusténé - nativni 19 17 2 0
nepropusténé 0 0 0 0
vydané k pouZziti 24 20 4 0
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Pocet pfijemch tkariovych a bunéénych pripravka

pocet prijemcd 18 1

postizenych zavaznou nezadouci reakci 0 0 0 0
pocet zavaznych nezadoucich reakci 0 0 0 0
18
16 -
14
12
10 ® aloPBSC
8 = DL
6 = BM
4
2
A A
0
poéet pfijemci postiZzenych pocet zavaZnych
zdvaZnou neZadouci neZadoucich reakci
reakci

3. Pfehled prevzatych tkariovych a bunéénych pFipravki z jinych TZ

0 0 0
prevzaté tkarové a bunécné pripravky v roce 2023 0 0 0
pfijemci tkariovych a bunéénych pfipravkd v roce 2023 0 0 0
provedené transplantace v roce 2023 0 0 0
transplantované tkarové a bunécné pfipravky v TZ FN Ostrava

0 0 0
v roce 2023
skladované propusténé tkériové a bunécéné pripravky k 31.12.2023 57* 10 10
skladované vyfazené tkariové a buné&né pripravky (Gmrti dérce) k 0 0 0
31.12.2023
pfijemci postiZeni zédvaZnou nezadouci reakci 0 0 0
zavazné neZadouci reakce u pfijemce 0 0 0

* Z toho 48 tkanovych a bunéénych pfipravk( skladovano ve firmé KRYO s.r.o.
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Vypracovala: Mgr. Jana Smejkalova, Ph.D., odpovédna osoba TZ /}4:2—’-4%' Y/

Lo /
Mgr. Markéta Kohlerova, odpovédna osoba TZ %C'f%u@w

Schvalil: prof. MUDr. Roman Hajek, CSc., pfednosta

Tkanové zafizeni FN Ostrava
Klinika hematoonkologie
Fakultni nemocnice Ostrava
17. listopadu 1790

Ostrava — Poruba, 708 52

V Ostraveé 2.2.2024

Pfiloha ¢.1: VYR-42/P¥iloha 2/str. 1-2/01.12.2016 Vyroéni zprava tkariového zafizeni za rok 2023



Vyrocni zprava tkanového zafizeni za rok 2023

Zpracovano dle pokyn( VYR-42/PFiloha 2/01.12.2016.

Hematopoetické buriky

Pfiloha ¢.1

Autologni BM PBSC CBU
Pocet darct N/A 46 N/A
Pocet odbéri N/A 75 N/A
Pocet zpracovanych a propusténych pfipravkd 0 162 N/A
P‘o(:e't pouiity:/ch ve \./'Ias?tnim zv;'aﬁ'ze?ni nebo i 63 N/A
distribuevanyeh-dojinéhozafizeni
Pocet skladovanych na konci roku 0 836* N/A
Pocet prijemct 0 42 N/A
Pocet vyrazenych 0 81 N/A
Dévody . VL:J.mrti A

prijemce

*Z toho 333 tkdriovych a bunéénych pFipravkd skladovano ve firmé KRYO s.r.o.
N/A - Not Applicable (neaplikovatelné)

Alogenni BM PBSC DLI CBU
Pocet darct 0 1 1 N/A
Pocet odbérd 0 1 1 N/A
Pocet zpracovanych a propusténych pfipravk 0 1 5; 9% N/A
Pf)ée.t pFiprav'k& pouﬂiit?ch vel/las’fm'm zarizeni nebo 0 1. 20* 4 4> N/A
Pocet skladovanych na konci roku 0 0 15; 11* N/A
Pocet prijemct 0 1; 18* 1:1* N/A
Pocet vyvezenych do zahranici 0 0 0 N/A
Pocet vyrazenych 0 0 0 N/A

*Tyka se pfijemch a buné&nych pfipravk( zprostiedkovanych CNRDD.

N/A - Not Applicable (neaplikovatelné)




Surovina pro vyrobu IéCivych pFipravkii autoMNC
Pocet darcu 11
Pocet odbér 14
Propusténych pro vyrobu 11
Dodanych vyrobci v €R 0
Vyvezenych do zahranici 11
Vyrazenych (dlvody) 0
Skladovanych na konci roku 1

Autologni jaderné buriky (autoNBC) byly vyvezeny pro vyrobu LPMT do:

1. Novartis Pharma Stein AG, Schaffhausersstarsse, 4332 Stein, Svycarsko — LPMT Kymriah
2. CMT Cellex Manufacturing Transports and Logistics GmbH, Mathias-Briggen Str. 140, 50829

K6In, Némecko — hodnoceny LPMT JNJ-68284528 (ciltacabtagene autoleucel)

3. Kite Pharma EU B.V., Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko — LPMT YESCARTA, LPMT

TECARTUS

4. CliniMACS Cell Factory, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, Friedrich-Ebert-Str. 68, 51429 Bergisch
Gladbach, Némecko — hodnoceny LPMT MB-CART2019.1

Celkem

Dérci

PFijemci

Pocet zavaznych neZadoucich reakci

0

Pocet zavaznych nezddoucich udalosti

0

0




