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Bakteriofagy jako léciva?

MB Pharma - prvni pracovistée v EU certifikované
Statnim ustavem pro kontrolu léCiv podle principl Spravné
vyrobni praxe pro vyrobu bakteriofagu.

V EU — v soucCasnosti 4 pracoviste s certifikaci SVP pro
vyrobu bakteriofagl, 2 z toho jsou v CR (MB Pharma,
FAGOFARMA)

Vice nez 5 let podavani nasich bakteriofagt pacientdm v
zemich EU



Klinicke hodnoceni
v Ceske rep

V CR momentdling probiha jedno z mala klinickych
hodnoceni pfipravku na béazi bakteriofagu

- spoluprace MB Pharma a nemocnice U Sv. Anny v Brnée
- zahajeno v prosinci 2024

- dvojité zaslepena randomizovana studie s placebem

- 2 kohorty — 24 a 28 pacient(

- Cilené patogeny: S. aureus a P. aeruginosa

- Indikace: infikované pooperacni rany



Jak dostat bakteriofagy k pacientim?

V kazde zemi — individualni pristup podléhajici farmaceuticke legislative.
V EU v soucCasnosti neni dostupny zaregistrovany leCivy pripravek obsahuijici bakteriofagy.

MDR neumozniuje pouziti Zivnych mikororganismd ve zdravotnickych prostredcich.

Bakteriofagy jsou podavany v rtiiznych rezimech — compassionate use, experimentalni 1é¢ba, klinicka
hodnoceni apod.




Pristup (v) EU

V EU — ,tfi Urovné“ pristupu aplikace bakteriofagu:

- 1. Uroven — |ze podavat pripravky bez certifikace SVP
(napriklad Belgie, Polsko)

- 2. Uroven — |ze pouzit neregistrovana leCiva, avsak vyrobena a
propusténa podle pravidel GMP (napr. Némecko, Francie,
Spanélsko)

- 3. Uroven — je mozné v principu pouzit pouze registrovane
|éCivé pripravky nebo registrované API v rlznych reZzimech,
pripadné hodnocené LP v ramci klinickych hodnoceni (napr.
CR, Madarsko)

Na urovni EU vznikl a bude brzy vydan Iékopisny Clanek o
bakteriofagach, sjednocujici pozadavky na jejich
farmaceutickou pfipravu
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Vystupy z preklinickych testl — toxicita — pfipravky jsou bezpeéné
Dosavadni zkusenosti z klinickych aplikaci — bakteriofagy jsou dobre snasené

Nutno resit selektivitu bakteriofagl

- nékteré bakteriofagy (napf. proti S. aureus) maji Siroké spektrum hostitelskych kmen(
- nékteré bakteriofagy (napr. proti K. pneumoniae) jsou vysoce selektivni

Synergie pri aplikaci bakteriofagu a antibiotik — predmét dalSich vyzkum(

Naklady na [éCbu vychazi podobné jako u antibiotik

V bodech...
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