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Terapie pripravené na boj proti rakovine

Pozrite sa, ako vznikaju bunkové a génové terapie a stavaju sa zivot zachranujucim liekom.
Jul 17, 2020

Tieto terapie su naozaj specifické. Pripravené na mieru pacientovi, aby mu pomohli v nelahkom boji proti
tazkému superovi. Pod'te sa s nami pozriet, ako vznikaju bunkové a génové terapie a stavaju sa Zivot
zachrariujicim liekom. Nové Cell & Gene oddelenie vo vyrobnom zavode Stein vo Svajéiarsku je uZ
pripravené na prevadzku a my vam v spolupraci s casopisom LIVE, ktory vydava globalny Novartis, priamo
odtial prinasame reportaz.

Pre novy Cell & Gene tim to bol d'al$i fazky der. PoCas 6smich hodin zamestnanci intenzivne trénovali,
rovnako ako vSetky predoslé tyzdne a mesiace, aby sa pripravili na kazdy krok, ktory bude ich nova praca
¢oskoro vyZadovat. Aby potom ktorykolvek dal$i deri pracovali bez jedinej chybicky.

Pri praci v paroch, ked jeden zamestnanec kontroluje kazdy pohyb svojho kolegu, alebo pod dohfadom kouca,
sa vSetkych 55 ¢lenov timu plne sustredilo na tlohy, pri¢om vSetci su si vedomi, €o je v stavke. Kazdy vedel,
ze zaciatkom jesene sa tréning ,na sucho” skon¢i a do zavodu, ktory je vzdialeny zhruba 30 km od Bazileja,
pride prva Sarza T-buniek od pacienta z nemocnice, a tento tim bude zodpovedny za geneticki modifikaciu
T-buniek tak, aby boli pripravené na boj s rakovinou. Tu nie je naozaj Ziadne miesto na chyby, ani Ziaden ¢as
na pochybnosti.
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Bjoern Giner vie celkom presne, aké napatie v time nevyhnutne vznikne s prichodom prvej Sarze. Ostatné
roky pracoval v zavode Morris Plains, kde Novartis vyl1)l/13goval Svoju prvu prevadzku pre velkovyrobu bunkove;j



a génovej terapie, a stale si zivo pamatd, aké to bolo byt ¢lenom timu, ktory sa prvykrat podiefal na vyrobe T-
buniek geneticky modifikovanych tak, aby na svojom povrchu mali tzv. chiméricky receptor antigénu (tzv.
CAR-T), ktory rozpozna nadorové bunky: ,Predtym som pracoval na vyvoji liekov, kde ste d'aleko od pacienta.
Ale s prechodom na bunkovu a génovu terapiu v time v Spojenych Statoch sa to Uplne zmenilo. Ked’ sme
pripravovali prva Sarzu, citil som sa nervézny a nadSeny zaroven. Nikdy predtym som sa ako vedec necitil tak
blizko ku konkrétnemu pacientovi. Kazdy krok, ktory sme urobili, mal priamy vplyv na jeho zivot. Bol to Uplne
iny druh préace..."

Od svojej prvej Sarze pripravil Bjoern stovky CAR-T terapii. Vzhfadom na svoje dlhoroéné skisenosti v odbore
pbsobi v su¢asnosti ako Skolitel v zavode Stein. Pripravuje svojich novych kolegov na technické stranky
zlozitého vyrobného procesu a vynaklada velké Usilie na vysvetlenie kazdej jednotlivej fazy dlhého vyrobného
postupu, ktory ako celok vypIni 1000-stranovy manual. Neunavuje ho neustale opakovat, ako sa vzorka krvi
roztopi a premyje po svojom prichode z nemocnice, ako sa T-bunky extrahuju, vytiahnu pomocou
magnetickych lozisk, a potom sa geneticky modifikuju virusovym vektorom nesucim novy gén, ktory je
schopny odhalit a zlikvidovaf rakovinové bunky. Znovu a znovu vysvetluje, ako sa virusovy vektor transdukuje
do T-buniek a ako sa tento vektor neskér vyplavi predtym, ako sa modifikované T-bunky vlozia do bioreaktora,
aby sa namnozili v dostatoénom pocte a pomohli pacientom bojovat proti rakovine.

Bjoern vie, Ze kazdy pohyb ruky je délezity. Ale, o je ddleZitej$ie, napiia svojich kolegov, z ktorych mnohi s
touto technolégiou nikdy predtym nepracovali, pocitom istoty, Ze ju zvladnu. Mnohi z nich najprv museli prejst
sktskami sposobilosti, pri ktorych sa hodnotila zru¢nost kandidata pri praci s pipetami a d'alSimi pristrojmi
génovej technoldgie, ako aj ich anglické jazykové znalosti a schopnost pokojne pracovat a zostaf
koncentrovany aj v Specifickych podmienkach bunkovych a génovych laboratérii. Pracovné postupy sa tu totiz
zasadne liSia od postupov pri vyrobe beznych chemikalii &i pevnych liekovych foriem.

Prisne bezpec¢nostné normy nevyhnutnostou

Aj pracovné a vyrobné priestory su rozdelené podla bgﬁeénostnych a aseptickych noriem. V kazdej z6ne



musia mat zamestnanci $pecialne vybavenie a rozli¢éné ochranné odevy, ktorych oblecenie trva niekolko
minut, ¢o si vyzaduje, aby zamestnanci zostali v uréenom pracovnom priestore po celé hodiny, pretoze kratke
prestavky su nepraktické. S vynimkou nudzovych situacii si opustenie bezpecnostnych z6n vyzaduje urcity
¢as, nie je také jednoduché prejst z jednej miestnosti do druhej ako v inych pracovnych priestoroch.

Planovana kapacita zavodu by mala umoznit pripravu priblizne 90 Sarzi mesacne, pri plnej prevadzke tak
zamestna nové Cell & Gene oddelenie az 450 zamestnancov. Kazdy z nich si bude, samozrejme, vedomy
naro¢nosti a rizik spojenych s CAR-T liec¢bou. Bjoern takisto vie, Ze mézu prist aj neoakavané komplikacie, je
si vSak isty, Ze v takej situacii vynalozi kazdy z timu extra usilie: ,Ved ide o zachranu fudskych zivotov. Ni¢
nemdze byt viac motivujice alebo napifiajice. Som si isty, Ze to vSetci citia rovnako.*
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