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?CO ju? produkuje wektory lentiwirusowe do polskiej terapii CAR-T [1]

W ?wi?tokrzyskim Centrum Onkologii otwarta zosta?a Wytwdérnia wektora lentiwirusowego. To pierwszy krok do
polskiej terapii komérkowej CAR-T.

Wytwornia wektora lentiwirusowego znajduje si? w strukturach Zak?adu In?ynierii Genetycznej ?wi?tokrzyskiego
Centrum Onkologii. Zosta?a utworzona dzi?ki dofinasowaniu z projektu CAR-Net (Polish Chimeric Antigen T-cell
Network). Celem projektu CAR-NET jest opracowanie polskiej terapii komérkowej CAR-T, czyli modyfikowanych
metodami in?ynierii genetycznej limfocytow T cz?owieka.

W uroczystym otwarciu Wytworni wektora lentiwirusowego uczestniczyli: prof. Stanis?aw G6?7d? - dyrektor
?wi?tokrzyskiego Centrum Onkologii, prof. Rados?aw Sierpi?ski - prezes Agencji Bada? Medycznych, prof.
Zbigniew Gaciong - rektor Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego (lider projektu CAR-NET), prof. Rados?aw
Zago?d?on — kierownik Zak?adu Immunologii Klinicznej Uniwersyteckie Centrum Medyczne WUM (kierownik
projektu CAR-NET), prof. Artur Kowalik - kierownik Zak?adu Diagnostyki Molekularnej ?CO i Zak?adu In?ynierii
Genetycznej, bezpo?rednio nadzoruj?cy Wytworni? wektora lentiwirusowego, prof. Dorota Kozie? — prorektor ds.
medycznych Uniwersytetu Jana Kochanowskiego, prof. Micha? Arabski — kierownik Zak?adu Biologii Medycznej
UJK, mgr Kamil Konon - ekspert ds. Wytwarzania w Projekcie CAR-NET Warszawski Uniwersytet Medyczny, mgr
Iwona Goras - Kierownik ds. Administracyjnych Projektu CAR-NET WUM, prof. Marcin Pasiarski — kierownik
Kliniki Hematologii i Transplantacji Szpiku ?CO.

?wi?tokrzyskie Centrum Onkologii odpowiada w projekcie CAR-NET za przygotowanie wektora lentiwirusowego,
ktéry b?dzie przenosi? informacj? genetyczn? do wn?trza limfocytéw T pacjenta. Na podstawie tej informaciji
limfocyty b?d? budowa?y na swojej powierzchni receptor, dzi?ki ktéremu b?d? mog?y rozpozna? i zniszczy?
komérki nowotworowe.

Biotechnolodzy wykorzystali naturalny potencja? lentiwiruséw (w tym przypadku wirusa HIV) do zaka?ania
limfocytow. Metoda jest bezpieczna dla pacjenta, poniewa? do przygotowania wektora lentiwirusowego nie b?dzie
wykorzystywany aktywny wirus, a jedynie jego otoczka (jest wytwarzana w Wytworni w inkubatorze w etapie
produkcji wektora), w ktérej zostanie umieszczona informacja w postaci DNA. Zadaniem wektora jest jedynie
przeniesienie informacji do wn?trza limfocytéw T, nie jest on zdolny do samodzielnego ?ycia i namna?ania si? w
organizmie pacjenta. To taki ‘molekularny tragarz’

— W praktyce b?dzie to polega?o na tym, ?e w naszej Wytwérni b?dziemy produkowa? wektor lentiwirusowy czyli
przeno?nik, w ktérym zamkniemy informacj? genetyczn?. Nast?pnie ten przeno?nik b?dziemy wysy?a? do
o?rodkéw, ktére b?d? realizowa?y kolejny etap i wykorzystywa?y wektor do transdukcji czyli zaka?ania limfocytow
T pobranych od pacjenta, oczywi?cie w warunkach laboratoryjnych. Na podstawie dostarczonej informaciji
genetycznej limfocyty T pacjenta zbuduj? na swojej powierzchni receptor, przy pomocy ktérego rozpoznaj? komorki
nowotworowe i b?d? je niszczy?y — t?umaczy dr hab. n.med. Artur Kowalik, prof. UJK, kierownik Zak?adu
Diagnostyki Molekularnej, bezpo?rednio nadzoruj?cy Wytworni? wektora lentiwirusowego.

Dzia?aj?ca w ?CO Wytwornia sk?ada si? z Laboratorium wytwarzania wektora lentiwirusowego, Laboratorium
kontroli jako?ci i pomieszcze? otulinowych. W tym zak?adzie obowi?zuj? normy czysto?ci klasy B i C (najwy?sze).
Pracownicy wchodz? do zak?adu i pracuj? wy??cznie w specjalnych kombinezonach, maskach oraz goglach.
Odczynniki stosowane maj? wszystkie certyfikaty czysto?ci. Wszystko to wymagania stawiane przy produkcji
farmaceutycznej aby zapewni? najwy?sz? jako?? oraz czysto?? wytwarzanym wektorom.

Nawet ?mieci przed wyrzuceniem do kosza s? poddawane procesowi sterylizacji. W laboratoriach Wytwaorni
pracuje obecnie trzech biotechnologéw (mgr Dorota Kuc-Ciepluch, mgr Anna Szymkiewicz i mgr Dawid
Wi?niewski). Nowa jednostka naukowo-badawcza dzia?a w oparciu o standardy farmaceutyczne (GMP standard),
podlega wszelkim regulacjom prawa farmaceutycznego, poniewa? jej zadaniem jest wytworzenie p6?produktu do
produkcji ?ywego leku (komoérek CART).

Wytwornia ju? rozpocz??a proébn? produkcj? wektoréw, nast?pnym etapem jest sprawdzanie potencja?u produktu,
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czyli zdolno?ci zaka?ania limfocytow T. Gotowo?? do pe?nej produkcji wektora jest planowana na listopad.
Rekrutacja pacjentow do badania klinicznego rozpocznie si? w drugiej po?owie 2024 roku.

Do?wiadczenie zebrane w projekcie CAR-NET pos?u?y specjalistom z ?CO do rozwijania powstaj?cego przy ?CO
Centrum Bada? Molekularnych, w ktérym b?d? prowadzone badania nad nowymi terapiami komorkowymi,
przeznaczonymi dla pacjentéw onkologicznych.

Terapia adoptywna z wykorzystaniem modyfikowanych genetycznie komoérek uk?adu odporno?ciowego pacjenta
(limfocytéw T) do walki z nowotworem z?0?liwym jest znana na ?wiecie od ponad 10 lat. Jest stosowana z
powodzeniem u pacjentéw hematologicznych, u ktérych zawiod?o standardowe leczenie. Obecnie koszt leczenia t?
metod? jednego pacjenta si?ga 0,5 min USD (1,8 miIn z?). Opracowana od podstaw polska terapia adoptywna
mo?e by? nawet 5 krotnie ta?sza.

W grudniu 2020 roku Agencja Bada? Medycznych rozstrzygn??a konkurs na opracowanie polskiej terapii
adoptywnej (CAR/CAR-T). W sk?ad zwyci?skiego zespo?u naukowo — badawczego (konsorcjum), ktéry otrzyma?
grant w wysoko?ci 100 min z? na opracowanie polskiej technologii CAR-T oraz badania przedkliniczne i kliniczne,
wchodz?: Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sk?odowskiej Curie, Uniwersyteckie Centrum Kliniczne
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, Instytut Hematologii i Transfuzjologii, Szpital Kliniczny Przemienienia
Pa?skiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Szpital Uniwersytecki nr 1 im. dr.
Antoniego Jurasza w Bydgoszczy, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Pomorski
Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, Uniwersytet Medyczny w ?0dzi oraz ?wi?tokrzyskie Centrum Onkologii. W
ramach tego projektu ?CO otrzyma?o z Agencji Bada? Medycznych 7 min z? na utworzenie Wytwaérni wektora
lentiwiruswego oraz na funkcjonowanie w ramach projektu CAR-NET.
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