Rozhodnuti nabylo pravni moci dne 26. listopadu 2021

Ministerstvo Zivotniho prostredi

Praha dne 9. listopadu 2021
C. j.: MZP/2021/750/3909
Sp. zn.: ZN/MZP/2021/750/197

Rozhodnuti

Ministerstvo Zivotniho prostredi jako spravni Urad prislusny podle § 5 zadkona ¢. 78/2004 Sb., o
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni pozdéjsich
predpisQ, (dale jen ,zdkon“) a § 10 zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jsich
predpisd,

rozhodlo

podle § 5 odst. 8 zdkona ve véci zadosti spole¢nosti Covance Clinical and Periapproval Services
Limited, organizacni slozka, nyni Labcorp Drug Development Limited, odstépny zavod, se sidlem
V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4, o udéleni povoleni pro uvadéni geneticky modifikovaného
organismu (GMO) do zivotniho prostfedi, a to pro multicentrickou studii faze I/II hodnotici
bezpednost a G¢innost KTE-X19 u pediatrickych a dospivajicich subjektl s relabujici/refrakterni
B-prekurzorovou akutni lymfoblastickou leukemii nebo s relabujicim/ refrakternim
Nehodgkinovym lymfomem z B-bunék (ZUMA-4), takto:

spolecnosti Labcorp Drug Development Limited, odstépny zavod,
V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4
se udéluje povoleni

k uvadéni GMO do zivotniho prostredi,

a to pro multicentrickou studii faze I/II hodnotici bezpecnost a Ucinnost KTE-X19 u
pediatrickych a dospivajicich subjektl s relabujici/refrakterni B-prekurzorovou akutni
lymfoblastickou leukemii nebo s relabujicim/ refrakternim Nehodgkinovym lymfomem z B-
bunék (ZUMA-4).
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Nalezitosti povoleni podle § 18 odst. 6 zakona:

Opravnéna osoba

Labcorp Drug Development Limited, odstépny zavod

V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4

kterd je odstépnym zavodem zahranicni spolecnosti Labcorp Clinical Development Limited,
Osprey House, Maidenhead Office Park Westacott Way, Maidenhead, Berkshire SL6 3QH England

Klinické hodnoceni lécivého pfipravku KTE-X19 bude probihat na pracovistich Fakultni nemocnice
Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

Specifikace geneticky modifikovaného organismu

LéCivy pfipravek KTE-X19 obsahuje geneticky modifikované autologni T lymfocyty (vlastni
lymfocyty pacienta, geneticky modifikované mimo Uzemi Ceské republiky).

Specifikace genetické modifikace

Vneseni cizorodého dédi¢ného materidlu: T lymfocyty odebrané pacientovi jsou ex vivo
modifikovany retrovirovym vektorem na pracovisti Kite Pharma, Inc., USA.

Vysledky hodnoceni rizika

Dopad na Zivotni prostfedi se neocekava, protoze vyskyt autolognich T-bunék transdukovanych
pomoci KTE-X19 je omezen na podavani pacientim v nemocni¢nim zafizeni. Lé&ivy ptipravek
KTE-X19 se nemlze dostat do Zivotniho prostfedi ve vyznamné&j&im mnozstvi, tudiz klinické
hodnoceni nepfinasi riziko pro zivotni prostredi ani pro zdravi zvirat.

Dale bylo posouzeno riziko pro zdravi jinych lidi, nez je subjekt klinického hodnoceni (zdravotni
personal, blizké osoby). I toto riziko bylo vyhodnoceno jako zanedbatelné.

Celkové riziko KTE-X19 pro ¢lovéka a Zivotni prostredi Ize povaZzovat za zanedbatelné.

Podminky nakladani

Nakladat s vy$e uvedenym GMO Ize jen zplsobem popsanym v zadosti &.j. MZP/2021/750/1645
doru¢ené na MZP dne 21. dubna 2021 a doplnéné podanimi ze dne 1. éervence a 23.zaii 2021,
pfi dodrzovani vSech podminek, uvedenych v téchto podanich, zejména:

- manipulaci s I1&éCivym pripravkem KTE-X19 provadi vyhradné proskoleni pracovnici;
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- pracovnici pouzivaji osobni ochranné pracovni prostfedky, zejména jednorazové rukavice,
vymeénu rukavic provadi pracovnici ihned pfi potfisnéni biologickym materidlem nebo pfi
poruseni integrity rukavice (propichnuti, protrzeni, profiznuti);

- v pripadé Urazu (poranéni o injek¢ni jehlu) pracovnici postupuji podle smérnice FN Brno o
v _ v ’ ’ ’ o . . . . . r v s sV, v
reseni pracovnich uUrazu a podle hygienicko-epidemiologického Fadu pracoviste;

- v pripadé nahodné expozice |éCivym pripravkem KTE-X19 pracovnici postupuji v souladu s
v s sV, v M r Ve O v v ’ M r v
radem pracovisteé, zejména provedou omyti kuze a odstranéni kontaminovaného odévu;

- transport léCivého pripravku KTE-X19 mezi pracovisti nemocnice provadi vyhradné
proskoleny pracovnik FN Brno; skladovani a transport mezi pracovisti probiha v souladu s
postupy FN Brno;

- predméty a povrchy kontaminované léCivym pripravkem KTE-X19 pracovnici dezinfikuji
pripravky s virucidnim Géinkem v souladu s pfedepsanymi postupy jednotlivych pracovist;

- pfi manipulaci s nepouzitym IéCivym pripravkem KTE-X19 nebo se vzniklym odpadem
(pevnym nebo kapalnym) postupuji pracovnici jako v pfipadé odstrafiovani odpadniho
materidlu lidského plvodu - postup je shodny s naklddanim s infekénim odpadem ve FN
Brno. Manipulace s odpady je provadéna v souladu s hygienicko-epidemiologickym fadem FN
Brno, ktery je dale rozpracovan pro jednotliva pracovisté;

- pacienti jsou pred podanim geneticky modifikovanych lidskych bunék informovani o
kontraindikaci tohoto podani pro darcovstvi krve, buné&k, tkéni nebo organt hlavnim
zkousSejicim. Tato informace bude zahrnuta do dokumentu Informovany souhlas pacienta.

Dalsi podminky nakladani stanovené podle § 5 odst. 10 zakona

SpoleCnost Labcorp Drug Development Limited musi v souladu s § 19 pism. c) zakona
kazdoro¢né predat ministerstvu v listinné anebo elektronické podobé vzdy k 15. Unoru
kalendaFniho roku pfehled GMO, tdaje o jejich mnozstvi, o zplisobu nakladdani s nimi a vyjadreni
k pfezkoumani hodnoceni rizika za uplynuly kalendarni rok a v souladu s § 19 pism. d) zékona
zaslat do 60 dnl od ukonéeni nakladani s GMO z&vérecnou zpravu o pribéhu, dlsledcich této
¢innosti, zejména s ohledem na rizika ohroZeni zdravi a zivotniho prostredi.

Spolecnost Labcorp Drug Development Limited musi v souladu s § 19 pism. h) zakona
poskytnout spravnim organim (Ministerstvo Zivotniho prostfedi, CIZP) podle § 28 a § 31 az 33
soucinnost pti kontrole prostord a zafizeni uréenych k nakladéni s GMO.

Ué&el nakladani s GMO

Multicentricka studie faze I/II hodnotici bezpecnost a UCinnost KTE-X19 u pediatrickych a
dospivajicich subjektl s relabujici/refrakterni B-prekurzorovou akutni lymfoblastickou leukemii
nebo s relabujicim/ refrakternim Nehodgkinovym lymfomem z B-bunék (ZUMA-4).

Protokol ¢.: KTE-C19-104 (ZUMA-4)

EudraCT ¢.: 2015-005010-30
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Zadavatel: Kite Pharma, Inc., 2400 Broadway, Santa Monica, CA 90404
zastupovana v Evropské unii spoleCnosti Kite Pharma EU B.V.,
Tufsteen I, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko

Dalsi pozadavky na oznaceni

Pro nakladani s GMO plati obecné podminky oznacovani, které jsou dany zakonem. Dalsi
oznacovani se v tomto pripadé fidi predpisy o 1éCivych pripravcich.

Misto nakladani

Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
pracovisté

1. Nemocnice Bohunice a porodnice, Transfuzni a tkafiové oddéleni, Jihlavska 20, 625 00 Brno

2. Détskd nemocnice, Klinika détské onkologie, transplantaéni jednotka, Cernopolni 5, 613 00
Brno

Pozadavky na monitoring a podavani zprav o jeho vysledcich

Monitorovani pfimych i nepfimych $kodlivych G&inkd GMO u pacientl bude zajist&no klinickym
hodnocenim, kdy budou zaznamenavany nezadouci Skodlivé Gcinky a budou se sledovat
laboratorni hodnoty v pribé&hu celého klinického hodnoceni dle protokolu schvaleného Statniho
Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Doba trvani monitoringu je definovéna klinickym protokolem.

Doba platnosti povoleni

Doba platnosti povoleni k uvadéni GMO do Zivotniho prostredi je do konce roku 2024.

Odidvodnéni

Ministerstvo Zivotniho prostfedi (MZP) obdrzelo dne 21. dubna 2021 zadost spole¢nosti Covance
Clinical and Periapproval Services Limited, organizacni slozka (dale jen ,Covance"), se sidlem V
Parku 2343/24, 148 00 Praha 4, o udéleni povoleni pro uvadéni geneticky modifikovaného
organismu (GMO) do Zivotniho prostfedi, a to pro multicentrickou studii faze I/II hodnotici
bezpeénost a G¢innost KTE-X19 u pediatrickych a dospivajicich subjektd s relabujici/refrakterni
B-prekurzorovou akutni lymfoblastickou leukemii nebo s relabujicim/ refrakternim
Nehodgkinovym lymfomem z B-bunék (ZUMA-4). Tato 7adost byla na MZP zaregistrovéna pod
¢.j. MZP/2021/750/1645.
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Dne 3. kvétna 2021 vyzvalo MZP spole¢nost Covance k odstranéni nedostatkll zadosti a zaroven
prerusilo fizeni o udéleni povoleni pro uvadéni GMO do Zivotniho prostiedi. Lhdta k odstranéni
nedostatk( Z&dosti byla stanovena na 30 dnd a nasledn&, na zédkladé Zadosti spole¢nosti
Covance, prodlouzena o dal$ich 30 dnl do 3. &ervence 2021.

Dne 1. &ervence 2021 obdrzelo MZP pozadované dokumenty, tj. provozni fady a havarijni plany
dvou pracovist Fakultni nemocnice Brno zpracované podle zdkona a vyhlasky ¢. 209/2004 Sb.,
o bliz&ich podminkach nakladdani s GMO a genetickymi produkty, ve zn&ni pozdé&jsich predpisq.
Nedostatky zadosti z 21. dubna 2021 byly timto podanim odstranény a Fizeni pokracovalo.

Ministerstvo podle § 5 odst. 4 a nasl. zakona doplnénou zadost zaslalo Ministerstvu zemédélstvi,
Ministerstvu zdravotnictvi a Jihomoravskému kraji k vyjadreni. Informace o zahajeni Fizeni a
shrnuti obsahu zadosti byly zvefejnény podle § 10 zékona. Zadost po odborné strance posoudila
Ceska komise pro nakladani s GMO a genetickymi produkty (CK GMO).

Shrnuti obsahu Zadosti bylo podle § 18 odst. 4 zadkona poskytnuto Evropské komisi a bylo
zverejnéno v prislusné databazi pod oznacenim B/CZ/21/01. Ostatni Clenské staty neuplatnily
k zadosti zadné pripominky.

MZP, Ministerstvo zdravotnictvi i CK GMO vznesly k zadosti pfipominky, predev§im upozornily
na nutnost zafazeni hodnoceni rizika jako samostatné prilohy, déle pozadovaly doplnéni
informaci o zplsobu dopravy lé¢ivého pripravku a o naklddani s pouzitymi ochrannymi
prostfedky. CK GMO navic pozadovala Udaje o stanoveni mnoZstvi virovych ¢astic ve vysledném
|&éCivém pripravku.

Spole¢nost Covance na tyto pozadavky odpovédéla podanim ze dne 23. zafi 2021, které MZP
nasledné zaslalo Ministerstvu zdravotnictvi a CK GMO k vyjadieni, zda jejich pripominky byly
dostatecné vyporadany.

V dokumentaci z 23. zaf 2021 je podle MZP i Ministerstva zdravotnictvi hodnoceni rizika
zpracovano jako samostatné prilohy pro obé prcovisté, jsou doplnény informace o dopravé
lé¢ivého pripravku do CR, dale je popsano odstranéni pouZitych ochrannych prostiedkl a dalsich
odpadl po aplikaci Ié¢ivého pripravku. CK GMO neméla dalsi odborné pfipominky. Jediny bod,
ktery zbyvalo vyresit, byla doprava |Iécivého pripravku do FN Brno.

Na zakladé prislusného oznameni podaného podle zdkona ziskala dne 22. Fijna 2021 opravnéni
k uzavienému nakladani s GMO spolec¢nost RGW Express, spol. s r.0., kterd bude zajistovat
prepravu lé¢ivého pFipravku KTE-X19 na uzemi Ceské republiky.

Dne 25. fijna 2021 zaslala spolecnost Covance ministerstvu doklad o zaplaceni spravniho
poplatku za vydani rozhodnuti o uvadéni GMO do Zivotniho prostredi.

Dne 9. listopadu 2021 ministerstvo obdrzelo pisemnou informaci o zméné nazvu spolecCnosti
Covance na Labcorp Drug Development Limited. Tato zména byla zapsana v obchodnim rejstriku
dne 6. zafi 2021.

Ministerstvo zivotniho prostfedi
Vrsovicka 1442/65, 100 10 Praha 10

(+420) 26712-1111
posta@mzp.cz
ISDS: 9gsaax4
WWW.mzp.Ccz
5/6


mailto:posta@mzp.cz
http://www.mzp.cz/

Rozhodnuti nabylo pravni moci dne 26. listopadu 2021

Ministerstvo Zivotniho prostredi

Vzhledem k tomu, Ze vySe uvedena zadost po Upravach a doplnéni vyhovuje ustanovenim zakona
a nakladani v rezimu uvadéni GMO do zivotniho prostredi za danych podminek nepredstavuje
zvysené riziko pro zdravi Clovéka a zvifat ani pro zivotni prostfedi, a dale s pfihlédnutim ke
kladnym stanoviskdim MzZe, MZ a CK GMO, a dal$im vyse uvedenym skute¢nostem, vydava MZP
povoleni pro uvadéni GMO do Zivotniho prostredi.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podle § 152 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad,
podat do 15 dni od jeho oznameni rozklad, o némz rozhodne ministr zivotniho prostredi,
a to podanim adresovanym Ministerstvu Zivotniho prostredi, VrSovicka 65, 100 10 Praha 10.

Ing. Karel Bldha, CSc.

feditel odboru environmentalnich rizik
a ekologickych skod a zastupce
nameéstkyné pro fizeni sekce technické
ochrany Zivotniho prostredi
podepsano elektronicky

Toto rozhodnuti obdrzi:
A. Ucastnik fizeni do vlastnich rukou:
Labcorp Drug Development Limited, odstépny zavod, V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4
B. Na védomi:
1. Ministerstvo zdravotnictvi
2. Ministerstvo zemeédélstvi
3. Jihomoravsky kraj

4. Fakultni nemocnice Brno
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