FORMULAR ZADOSTI O KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
S LIDSKYMI BUNKAMI GENETICKY MODIFIKOVANYMI VIROVYMI VEKTORY

Tento formulaf Ize pouzit podle odst. 1 pfilohy €. 2 vyhlasky €. 209/2004 Sb., o blizSich
podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve
znéni pozdéjSich predpisu, pouze pro

- klinicka hodnoceni lé&ivych pfipravkl s lidskymi burikami geneticky modifikovanymi
retrovirovymi nebo lentivirovymi vektory v pfipadech, kdy Zadatel prokaze, Ze:
1) nehrozi riziko vzniku viru schopného replikace a
2) koncentrace zbytkovych infekénich retrovirovych nebo lentivirovych ¢&astic
v kone¢ném produktu byla sniZena na zanedbatelnou hodnotu, nebo riziko spojené
s pritomnosti zbytkovych infek&nich virovych ¢&astic v koneéném produktu je
zanedbatelné.

- klinickd hodnoceni lécivych pFipravkid s lidskymi burikami geneticky modifikovanymi
adeno-asociovanymi virovymi vektory v pfipadech, kdy Zadatel prokaze, Ze nehrozi riziko
vzniku viru schopného replikace.

V pfipadé€, Ze ma byt provadéno klinické hodnoceni jiz registrovaného l€Civého pfipravku, ale
pro jinou indikaci, jinou lékovou formu nebo jinou cestu podani, nez jaka je uvedena v souhrnu
udajl o pfipravku, Ize pouzit zvlastni formular pro registrované lécivé pripravky.

Pokud v ramci klinického hodnoceni bude s geneticky modifikovanymi organismy
nakladat na uzemi Ceské republiky i dal$i pravnicka osoba nebo fyzicka osoba
opravnéna k podnikani kromé zadatele, musi tato osoba také podat zadost o uvadéni
geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostredi, popripadé podat
oznameni o uzavieném nakladani.

Zadavatel klinického hodnoceni muze pfipadné podat vSechny potfebné zadosti a oznameni
na zakladé pIné moci od vSech pravnickych osob nebo fyzickych osob opravnénych
k podnikani, které se budou podilet na nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
v ramci pfedmétného klinického hodnoceni.

Datum podani: 13 ledna 2026

Nazev projektu: Pivotni, randomizovana, multicentricka, oteviena studie faze Il k
vyhodnoceni ucinnosti a bezpecénosti pfipravku MB CART2019.1 ve srovnani se standardni
léEbou u UCastnikld s relabovanym/refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem (R R
DLBCL), ktefi nejsou zpuUsobili k vysokodavkové chemoterapii a autologni transplantaci
kmenovych bunék

Jednoznaény identifikator klinického hodnoceni, je-li v dobé podani zadosti znam
MB-CART2019.1
EU CT No. 2023-506270-13 (puvodni identifikator EudraCT: 2020-003908-14)



SEKCE 1 — ADMINISTRATIVNi INFORMACE

1.1. Zadatel

1.1.1. Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li Zadatelem fyzicka osoba opravnéna
k podnikani, nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li zadatelem pravnicka
osoba
ICON Clinical Research Czech Republic,s.r.o.

. Adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osqb)

.V Parku 2335/20, 148 00, Praha 4 — Chodov ICO: 27636852

—_—
a
w N

1.2. Zadavatel, pokud je odliSny od zadatele

1.2.1. Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li Zadatelem fyzicka osoba opravnéna
k podnikani, nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li zadatelem pravnicka
osoba
Miltenyi Biomedicine GmbH

1.2.2. Adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob)

Friedrich Ebert Str. 68, 51429 Bergisch Gladbach, Némecko

1.2.3. 1CO (pokud je pridéleno): DE815828586

1.3. Informace o klinickém hodnoceni

a) Obecné informace o klinickém hodnoceni

Pavodni EudraCT oznaceni (pokud je k 2020-003908-14 / 2023-506270-13

dispozici)/ Aktualni EU CT oznadeni

Cely nazev klinického hodnoceni Pivotni, randomizovana, multicentricka,
oteviena studie faze Il k vyhodnoceni

ucinnosti a bezpe€nosti pfipravku  MB
CART2019.1 ve srovnani se standardni
léEbou u ucastniki s
relabovanym/refrakternim difuznim
velkobunéénym B-lymfomem (R R DLBCL),
ktefi nejsou zpusobili k vysokodavkové
chemoterapii a autologni transplantaci
kmenovych bunék

Predpokladané datum zahgjeni a datum Q1-2021- Q2 2031

ukoncéeni klinického hodnoceni

Byla podana Zadost o klinické hodnoceni Ano, zadost byla/bude podana v:
stejného IéCivého pfipravku v jiném staté Némecku, Rakousku, Belgii,

EHP (Evropského hospodarského prostoru) | Spanélsku, Francii, Madarsku, Italii,
nebo je podani takové zadosti planovano? Nizozemi, Polsku, Turecku,
Pokud ano, uvedte, v jakém statu. Chorvatsku, Portugalsku a Finsku

b) Informace o misté, kde bude klinické hodnoceni probihat, a o kontaktni osobé
na uvedeném pracovisti

Zadatel uvede Udaje o misté, kde bude provadéno klinické hodnoceni’, dale téZ udaje o
laboratofich? a prostorach, kde bude probihat souvisejici nakladani s geneticky

1 Neni tfeba uvadét pracovisté, na kterém bude probihat odbér, uchovavani a testovani darcovskych bunék.
2 Laboratofe, které provadsji rutinni laboratorni diagnostiku, neni tfeba uvadét.



modifikovanymi organismy (napf. uchovavani lécivého pripravku, uchovavani vzorkd od
subjekti klinického hodnoceni, které mohou obsahovat geneticky modifikované organismy).

Zadatel vyplni tolik tabulek, kolik je potreba.

Nazev organizace Fakultni nemocnice Hradec Kralové, 1V.
Interni hematologicka klinika,

Adresa pracovisté Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

Kategorie rizika uzavieného nakladani Kategorie | (odpovida BSL-1)

Nazev organizace Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika
hematoonkologie

Adresa sidla 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-
Poruba

Kategorie rizika uzavieného nakladani Kategorie | (odpovida BSL-1)

SEKCE 2 - INFORMACE O HODNOCENEM LECIVEM PRIPRAVKU
21 Charakteristika hodnoceného Ié€ivého pfipravku

a) Obecné informace

Oznacéeni hodnoceného

lé&ivého piipravku MB-CART2019.1

SEKCE 4 - HODNOCENI RIZIKA PRO ZIVOTNi PROSTREDI
Specifické hodnoceni rizik pro zivotni prostredi

S ohledem na specifické vlastnosti hodnoceného IéCivého pfipravku (jak jsou popsany v Sekci
2) a vzhledem k ochrannym opatfenim, tam, kde jsou uplatnéna (jak jsou popsana v Sekci 3),
ma zadatel za to, Zze lze pouzit zvlastniho hodnoceni rizika pro Zzivotni prostfedi podle
dokumentu ,Spravna praxe pro posouzeni GMO aspektu klinickych hodnoceni léCivych
pripravkl s lidskymi burikami geneticky modifikovanymi virovymi vektory“:

Ano X

Ne O

Pokud hodnoceny léCivy pfipravek sestava z lidskych bunék geneticky modifikovanych
retrovirovymi nebo lentivirovymi vektory a koncentrace zbytkovych infekénich retrovirovych
nebo lentivirovych &astic v kone¢ném produktu nebyla snizena na zanedbatelnou hodnotu,
Zadatel ma za to, Ze na zékladé informaci uvedenych v Sekci 2.1 c) (ii) a s ohledem na opatfeni
k minimalizaci rizika — pokud jsou uplatnéna — uvedena v Sekci 3 pfitomnost zbytkovych
virovych ¢astic v kone¢ném produktu nepredstavuje pro zivotni prostfedi riziko vy$Si nez
zanedbatelné.

Ano X

Ne o



Pokud je odpovéd na kteroukoli z vySe uvedenych otazek ,ne“, je nutné pfilozit pisemné
hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi podle § 5 vyhlasky €. 209/2004 Sb.

SEKCE 5 - VYROBA HODNOCENEHO LECIVEHO PRIPRAVKU

5.1. Pracovisté, kde se hodnoceny léc€ivy pfipravek vyrabi, pokud Zzadatel neni
vyrobcem hodnoceného lé€ivého pripravku

Nazev organizace Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Adresa sidla Friedrich Ebert Str. 68

51429 Bergisch Gladbach, Némecko
Cislo licence / &.j. opravnéni k nakladanis | DE_NW_04_MIA 2025 0030
geneticky modifikovanymi organismy za | DE_NW_04_GMP_2025_0046
ucelem vyroby hodnoceného IéCivého | Némecko

pripravku (pokud pracovisté neni v Ceské
republice, uvedte stat vyroby I|éCivého
pfipravku)

Kategorie rizika uzavieného nakladani | Kategorie 1 (odpovida BSL-1)
s pfislusnym geneticky modifikovanym
organismem




