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 sniZzena 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 mize 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: 23. ¢ervence 2026

Nazev projektu: Randomizovana, oteviena, multicentricka studie faze 3 hodnotici Uc¢innost
pripravku KITE-753 oproti pfipravku Axicabtagene Ciloleucel u u€astnikd s recidivujicim nebo
refrakternim velkobuné&énym B-lymfomem po prvni linii [éCby

Jednoznacny identifikator klinického hodnoceni, je-li v dobé podani zadosti znam
EU CT Number: 2025-524403-80-00



SEKCE 1 — ADMINISTRATIVNi INFORMACE

1.1. Zadatel

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

1.1.2. Adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob): V parku 2308/8, Chodov,
Prague 4 148 00 Czech Republic
1.1.3. 1CO (pokud je pfidéleno): 27636852

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: Kite Pharma, Inc.

1.2.2. Adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob): 2400 Broadway, Santa Monica, CA
90404, United States of America

1.2.3. 1CO (pokud je pridéleno)

1.3. Informace o klinickém hodnoceni

a) Obecné informace o klinickém hodnoceni

EudraCT oznaceni (pokud je k dispozici) 2025-524403-80-00

Cely nazev klinického hodnoceni Randomizovana, oteviena,
multicentricka studie faze 3 hodnotici
ucinnost pfipravku KITE-753 oproti
pripravku Axicabtagene Ciloleucel u
ucastnikl s recidivujicim nebo
refrakternim velkobunéénym B-
lymfomem po prvni linii IéCby

Cil klinického hodnoceni Cilem studie je porovnani uginnosti
KITE-753 s pfipravkem Axicabtagene
Ciloleucel

Pfedpokladané datum zahgjeni a datum Zahajeni: 9. ledna 2026 a ukonceni

ukonceni klinického hodnoceni 30. kvétna 2031

Planovany pocet subjektl klinického 6, globalné 550 ucastniku

hodnoceni

Byla podana Zadost o klinické hodnoceni Némecko, Holandsko, Belgie,

stejného Iéc€ivého pfipravku v jiném staté Spanélsko, Francie, ltalie, Polsko

EHP (Evropského hospodarského prostoru)
nebo je podani takové zadosti planovano?
Pokud ano, uvedte, v jakém statu.

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

Zadatel uvede (daje o misté, kde bude provédéno klinické hodnoceni’, déle 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 Brno, Interni
hematologicka a onkologicka klinika

Adresa pracovisté Jihlavska 20, 625 00 Brno, Czech
Republic

Planované Cinnosti Pfijem GMO, jeho skladovani, podani
pfipravku pacientim, odstrafiovani
odpadu

Kategorie rizika uzavieného nakladani BSL-1

Nazev organizace Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika
hematoonkologie

Adresa sidla 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava —
Poruba, Czech Republic

Planované €innosti Pfijem GMO, jeho skladovani, podani
pfipravku pacientiim, odstranovani
odpad

Kategorie rizika uzavieného nakladani BSL-1

c) Preprava geneticky modifikovaného organismu a hodnoceného lécivého piipravku

Zadatel poskytne informace o pfepravé, véetné transportu uvnitf budov nebo areélu, kde bude
nakladani s geneticky modifikovanym organismem probihat.

Hodnoceny IéCivy pfipravek musi byt uchovavan v parach kapalného dusiku (£ -150 °C) a
zustat zmrazeny az do okamziku, kdy je pacient pfipraven k zahajeni 1é¢by, aby mu mohly
byt podany zivotaschopné autologni buriky.

Lécba hodnocenym pfipravkem bude probihat v kvalifikovanych zdravotnickych centrech,
a to zkusenymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi byli proskoleni v manipulaci se Zivymi
lidskymi bufikami a jsou dostatecné seznameni s mistnimi pfedpisy v oblasti biologické
bezpec&nosti tykajicimi se hygieny a zachazeni s infekénim materidlem. Zdravotnicti
pracovnici obdrzi edukaéni materialy, aby se seznamili s vlastnostmi pfipravku.

Zajisténi odpovidajiciho prodkoleni personalu v obecnych zasadach biologické
bezpec&nosti, stejné jako vedeni a uchovavani zaznamut o tomto Skoleni, je odpovédnosti
center, obdobné jako u ostatnich standardnich postup(l biologické bezpecénosti.
Spole¢nost Kite poskytne oSetfujicimu Iékafi pFisludné informace o bezpecné manipulaci a
skladovani pfFipravku.

V souladu se standardnimi postupy daného zafizeni budou v pfipadé potfeby od

pacientt odebirany vhodné vzorky. Postup odbéru vzork(l bude probihat podle

mistnich pokynu pro biologickou bezpecénost. Kone¢ny produkt obsahuje

zanedbatelné aZ nulové mnoZstvi volného virového vektoru a pfipadné zbytkové

Castice virového vektoru pfitomné v pfipravku budou po podani pacientovi

inaktivovany. Vzorky od pacientl tedy neobsahuji volny virovy vektor a manipulace

v BSL prostorach neni vyzadovana, nebot riziko uniku GMO do Zivotniho prostiedi je
povazovano za zanedbatelné.




SEKCE 2 — INFORMACE O HODNOCENEM LECIVEM PRIPRAVKU
21 Charakteristika hodnoceného Ié€ivého pripravku

a) Obecné informace

Oznacdeni hodnoceného KITE-753
[éCivého pfipravku

Popis vysledneho lecivého Autologni  x

pripravku Allogenni O

Specifikujte typ bunék (napf. hematopoietické kmenové
bunky): Lidské T lymfocyty

Pouzity virovy vektor:

Retrovirus o

Lentivirus x

Adeno-asociovany virus (,AAV*) o

Pokud je pouzity virovy vektor AAV, obsahuje AAV
produkéni systém pomocny virus (helper virus) schopny
replikace?

Ano o

Ne o

Lékova forma infuze

Cesta podani Intravendzni aplikace

b) Nepiitomnost ¢astic viru schopného replikace ve vysledném lé€ivém pripravku

Zadatel dolozi, Zze na urovni virového produkéniho systému nemize dojit ke vzniku viru
schopného replikace, nebo doloZi nepritomnost viru schopného replikace v konecném
produktu, a to v souladu s metodikou popsanou v dokumentu Zadatel doloZi, Ze na urovni
virového produkéniho systému nemuizZe vzniknout virus schopny replikace, nebo doloZi
nepritomnost viru schopného replikace v kone¢ném produktu, a to v souladu s metodikou
popsanou v dokumentu ,,Spravna praxe pro posouzeni GMO aspektt klinickych hodnoceni
léCivych pfipravka s lidskymi burikami geneticky modifikovanymi virovymi vektory*..

Pokud je v produkénim systému pouzit pomocny virus (helper virus), Zadatel dolozZi, Ze
konecCny produkt neobsahuje zbytkové pomocné viry. To mize byt prokdazano na urovni
virového vektoru.

Udaje oznadené za duvérné budou obsaZeny v pfiloze spolu s oddvodnénim, proé jsou
povaZovany za daveérné. V priloze bude jasné vyznaceno, ke které ¢asti Zadosti se pfislusné
udaje vztahuji. Pokud je poZzadovano duvérné zachazeni s nékterymi udaji z této casti
Zadosti, bude zde uvedena souhrnna informace, kterou Ize zverejnit.

Nékolik faktoru pfispiva k tomu, ze nedochazi ke vzniku lentiviru schopného replikace
(RCL). Podrobnosti o pouzitych vektorovych systémech a vyrobnich postupech jsou
obchodnim tajemstvim. Informace tykajici se téchto aspektu jsou uvedeny v pfilozeném
davérném dodatku. KITE-753 je vyrabén pomoci samoinaktivujicich (SIN) se lentivirovych
vektoru (LVV) tfeti generace. Absence RCL je testovana na urovni virového vektoru, a to v
souladu s dokumentem ,EU Good Practice on the assessment of GMO-related aspects in
the context of clinical trials with human cells genetically modified by means of




retro/lentiviral vector” (verze 5), ktery uvadi, ze testovani na pfitomnost RCL v kone¢ném
produktu je nutné pouze tehdy, pokud nebylo provedeno testovani na urovni virového
vektoru, jak je popsano v oddilu 3.1 tohoto dokumentu.

Rozsahla historicka data dostupna pro obdobné geneticky modifikované LVV a
bezpec€nostni prvky v designu vektorového systému treti generace LVV zajistuji
bezpec&nost finalnich produktd. Kromé samotné konstrukce vektoru pfispiva k
zajisténi bezpecnosti finalniho produktu také testovani bunéénych bank pro baleni
vektoru, testovani bunék na konci vyroby (EOP) a testovani Sarzi vektoru na
pfitomnost RCL. Spolec¢nost Kite povazuje dostupna data za dostateéna pro zavér,
ze riziko vzniku RCL neexistuje. DalSi informace k témto aspektim jsou uvedeny

v davérnych materialech.

c) Pritomnost zbytkovych infekénich €astic virového vektoru v koneéném produktu

Zadatel doloZi pfislusné informace v souladu s body (i) nebo (ii).
Tuto &ast neni treba vyplriovat v pfipadé lidskych bunék geneticky modifikovanych pomoci
AAV.

(i) Zanedbatelné mnoZstvi zbytkovych infekcnich virovych ¢éastic v konecném produktu:

Zadatel dolozi, ze koncentrace zbytkovych infekénich retrovirovych nebo lentivirovych ééstic
byla snizena na zanedbatelnou hodnotu, a to v souladu s metodikou popsanou v dokumentu
~Spravna praxe pro posouzeni GMO aspekti klinickych hodnoceni léCivych pripravki s
lidskymi burikami geneticky modifikovanymi virovymi vektory*.

Udaje oznadené za diivérné budou obsazeny v pfiloze spolu s odtivodnénim, pro& jsou
povazovany za divérné. V priloze bude jasné vyznaceno, ke které ¢asti Zadosti se prislusné
udaje vztahuji. Pokud je poZadovano dlvérné zachazeni s nékterymi udaji z této casti
Zadosti, bude zde uvedena souhrnna informace, kterou Ize zverejnit.

K odstranéni zbytkovych &astic LVV pfispiva nékolik faktor(. Podrobnosti o
vektorovych systémech a vyrobnich postupech jsou obchodnim tajemstvim.
Informace tykajici se téchto aspektl naleznete v davérné pfiloze.

(i)  Pritomnost zbytkovych infekcnich Castic virového vektoru v kone¢ném produktu

Pokud koncentrace zbytkovych infekénich retrovirovych nebo lentivirovych &astic nebyla
snizena na zanedbatelnou hodnotu, Zadatel uvede odhad pocltu zbytkovych infekénich
retrovirovych nebo lentivirovych éastic v kone¢ném produktu podle dokumentu ,,Spravna praxe
pro posouzeni GMO aspekti klinickych hodnoceni IéCivych pfipravki s lidskymi burikami
geneticky modifikovanymi virovymi vektory*.

Zadatel zaroveri poskytne odivodnéni (tj. data, véetné udaji z literatury a/nebo prikazné
védecké argumenty) k prokazani, Ze zbytkove Castice vektoru pritomné v kone¢ném produktu
nepfedstavuji pro Zivotni prostfedi riziko vy$8i nez zanedbatelné. Tyto dikazy mohou byt
zaloZeny na ocekéavané inaktivaci / odstranéni zbytkovych infek¢nich &astic po podani
konecného produktu anebo na specifickych viastnostech vektoru pouZzitého pro transdukci,
vCetné viastnosti insertu. Pokud rizika pro Zivotni prostfedi nelze vyloucit, musi byt zavedena
dalsi opatreni, aby rizika pro Zivotni prostredi byla snizena na zanedbatelnou uroveri. Prijata
opatfeni musi byt popsana v Sekci 3.



Udaje oznadené za divérné budou obsazeny v pfiloze spolu s odtivodnénim, pro¢ jsou
povazovany za divérné. V priloze bude jasné vyznaceno, ke které ¢asti Zadosti se pfislusné
Udaje vztahuji. Pokud je poZadovano divérné zachazeni s nékterymi udaji z této ¢asti
Zadosti, bude zde uvedena souhrnné informace, kterou Ize zverfejnit.

Nékolik faktort prispiva k tomu, Ze se netvofi virus schopny replikace. Podrobnosti o
systémech vektoru a vyrobnich postupech jsou obchodnim tajemstvim. Informace tykajici se
téchto aspektl jsou uvedeny v duvérném dodatku. KITE-753 je vyrabén pomoci
samoinaktivujiciho se LVV tfeti generace. Rozsahla historicka data s pouzitim podobnych
geneticky modifikovanych lentivirovych vektort a bezpecnostni prvky v konstrukci
lentivirového vektorového systému tieti generace zajistuji bezpecnost finalniho produktu.
Absence RCL se testuje ve fazi virového vektoru, a to v souladu s dokumentem ,EU Good
Practice on the assessment of GMO-related aspects in the context of clinical trials with
human cells genetically modified by means of retro/lentiviral vector® (verze 5), ktery uvadi, ze
testovani na RCL ve fazi hotového produktu je nutné pouze v pfipadé, Ze testovani ve fazi
virového vektoru nebylo provedeno, jak je popsano v oddilu 3.1 tohoto dokumentu. Kromé
konstrukce vektoru pfispiva k zajisténi bezpec€nosti finalniho produktu také testovani
buné&nych kultur LVV pro baleni vektoru, testovani bunék LVV na konci vyroby (EOP) a
testovani supernatantu Sarzi vektoru na pfitomnost RCL. Spolecnost Kite povazuje dostupna
data za dostatecna pro zavér, Ze riziko vzniku RCL neexistuje. Dalsi informace tykajici se
téchto aspektu jsou uvedeny v davérném dodatku.

2.2. Molekularni charakterizace pouzitych vektort

a) Mapa konstruktu — upravené ¢asti nukleové kyseliny

Udaje oznadené za diivérné budou obsazeny v pfiloze spolu s odtivodnénim, pro& jsou
povaZovany za davérné. V priloze bude jasné vyznaceno, ke které ¢asti Zadosti se pfislusné
udaje vztahuji. Pokud je poZadovano divérné zachazeni s nékterymi udaji z této casti
Zadosti, bude zde uvedena souhrnna informace, kterou Ize zverejnit.

Podrobnosti map konstrukt(l a schémat predstavuji divérné informace, které Ize dohledat v
dlvérném dodatku.

b) Popis vSech ¢asti vektoru

Zadatel poskytne podrobny popis kazdé &asti pouzitého vektoru.

Udaje oznadené za duvérné budou obsaZeny v pfiloze spolu s oddvodnénim, proé jsou
povazovany za duvérné. V priloze bude jasné vyznaceno, ke které ¢asti Zadosti se prislusné
udaje vztahuji. Pokud je poZadovano duvérné zachazeni s nékterymi udaji z této casti
Zadosti, bude zde uvedena souhrnna informace, kterou Ize zverejnit.

Struktura a jednotlivé slozky vektoru pfedstavuji duvérné informace, které Ize
dohledat v ddvérném dodatku.

SEKCE 3 - OCHRANNA OPATRENI



3.1. Preventivni opatreni proti neumysinému kontaktu zdravotnického personalu
s lé€ivym pripravkem béhem jeho podavani subjektim hodnoceni a opatreni
proti neimysinému kontaktu ostatniho personalu s Ié€ivym pripravkem béhem
prepravy a dalSiho zachazeni s nim

Zadatel poskytne prehled pfislusnych opatfeni, kterd budou pfijata (nemocniéni hygiena),
vcetné uvedeni osobnich ochrannych prostredkt pro personal a popisu opatreni v pripadé, Ze
se hodnoceny léCivy pFipravek dostane do organismu jiného ¢lovéka, neZ je subjekt hodnoceni
(napfr. pri poranéni o injekcni jehlu).

Lécivy pfipravek (LP) je uréen vyhradné k autolognimu podani formou nitrozilni infuze.
Expozice bude omezena na pacienta, jemuz je léCba uréena; LP nezplsobuje
onemocnéni, neni patogenni a nevede k vylu€ovani ani ke vzniku lentiviru schopného
replikace (RCL).

Nahodné podani LP jiné osobé, nez zamySlenému pacientovi je povazovano za vysoce
nepravdépodobné, nebot pred pfipojenim vaku s pfipravkem musi byt nejprve zaveden
nitrozilni katétr. V pfipadé vysoce nepravdépodobného nahodného prenosu bunék injekci
u zdravotnického pracovnika nebo pecujici osoby by byly podané burky eliminovany
imunitnim systémem &i komplementem pfijemce. Muze dojit k lokalni nebo alergické
reakci, u niz se vSak o¢ekava, ze bude pfechodna a léCitelna bézné dostupnymi Iéky.
Trvalé neZzadouci nasledky nahodné aplikace se proto neoCekavaji.

Riziko ohrozeni Zivotniho prostfedi v pfipadé nehody, jako je rozliti pfipravku, je
zanedbatelné. Zdravotnickému personalu se pfi manipulaci s hodnocenym pfipravkem
doporucuji vhodna preventivni opatfeni (pouziti rukavic a ochrannych bryli) k zabranéni
pfipadnému pfenosu infekénich onemocnéni.

Jak T bunky, tak pfipadné rezidualni ¢astice lentivirového vektoru obsazené v LP jsou
citlivé na bézné metody inaktivace pouzivané proti mikroorganismim a na mnoho
virucidnich dezinfekénich prostfedku, v€etné 1% chlornan sodného, 2 % glutaraldehydu,
formaldehydu a ethanolu. Virucidni u€inek maji také teplo (>50 °C po dobu 1 minuty), UV
zareni a nizké i vysoké pH. LP bude rychle zlikvidovan bé&znymi dezinfek&nimi prostiedky
nebo domacimi Cisticimi roztoky (napf. mydlo, Cistici prostfedky obsahuijici alkohol). V
pfipadé rozliti se postupuje podle mistnich zasad biologické bezpecénosti pro Cisténi a
dezinfekci.

3.2. Strategie k minimalizaci rizika pochazejiciho od pacientu

Zadatel objasni, zda pripadé v Gvahu pfijmout opatfeni, aby se pacienti poté, co jim byly
aplikovany geneticky modifikované lidské buriky, nesméli stat darci krve, bunék, tkani nebo
organd.

Darci krve, organ(, tkani a bunék: Pacienti IéCeni pfipravkem KITE-753 by neméli darovat
krev, organy, tkané ani bunky k transplantaci.

3.3. Opatreni proti uniku geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostredi

Cisténi a dekontaminace Veskereé vybaveni pro opakované pouziti bude €isténo
po podani [éCivého podle mistnich pokynt pro biologickou bezpe&nost.
pfipravku Pokoj pacienta bude vyc€istén a dezinfikovan




standardnimi postupy pro Cisténi a dezinfekci, napfiklad
peroxidem vodiku nebo jinou vhodnou dezinfekéni

metodou.
Odstranéni anebo Po podani hodnoceného pfipravku pacientovi budou
inaktivace zbytku prazdné vaky a pouzité soucasti aplikaéniho systému
IéCivého pfipravku po (napf. infuzni hadiCka, kanyla, injek¢ni jehly a
skondeni klinického stfikacky), gaza, osobni ochranné pomucky (napf.
hodnoceni rukavice) a jakékoli dalSi soucasti, které byly pfed

podanim nebo béhem néj v kontaktu s pfipravkem,
zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro
biologickou bezpe€nost a standardnimi nemocni¢nimi
postupy. Tyto materidly neobsahuji volné virové Castice
a pfipadné geneticky modifikované buriky pfitomné ve
vzorcich nepredstavuji specifické bezpefnostni riziko.

Nakladani s odpady Jelikoz bude hodnoceny pfipravek podavan
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, jsou tito
pracovnici odpovédni za zajisténi likvidace nepouZzitého
pfipravku i veSkerého materialu, ktery pfiSel do styku s
pfipravkem (pevny i kapalny odpad); tento material by
mél byt likvidovan jako potencialné infekéni odpad v
souladu s mistnimi zasadami biologické bezpecnosti.
Geneticky upravené T buriky pacienta se do okolniho
prostfedi neuvolfiuji slinami, moci ani stolici, v€etné
odpadnich vod, a proto nejsou nutna zadna dalsi
opatfeni.

3.4. Dalsi opatieni k minimalizaci rizik

Tato ¢ast se vyplni pouze tehdy, jestlize Zadatel usoudi, Ze by méla byt pfijata dalsi opatreni
ke snizeni rizik na nejnizsi moznou miru.

Zjisténé riziko Opatfeni k minimalizaci rizika

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

S ohledem na specifické vlastnosti hodnoceného lé€ivého 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 Zivotni prostfedi podle
dokumentu ,Spravna praxe pro posouzeni GMO aspektd klinickych hodnoceni lécivych
pFipravku s lidskymi burikami geneticky modifikovanymi virovymi vektory“:

Ano X

Ne o

Pokud hodnoceny |éCivy pfipravek sestava z lidskych bunék geneticky modifikovanych
retrovirovymi nebo lentivirovymi vektory a koncentrace zbytkovych infek&nich retrovirovych



nebo lentivirovych ¢astic v kone¢ném produktu nebyla sniZzena na zanedbatelnou hodnotu,
Zadatel ma za to, ze na zakladé 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 nepfedstavuje 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 lééivy pfFipravek vyrabi, pokud Zzadatel neni
vyrobcem hodnoceného lé€ivého pripravku

Nazev organizace Kite Pharma, Inc. (RDMC-West)
Adresa sidla 1800 Stewart Street, Santa Monica,
California, 90404
USA

Cislo licence / &.j. opravnéni k nakladanis | USA
geneticky modifikovanymi organismy za
ucelem vyroby hodnoceného IéCivého
pripravku (pokud pracovisté neni v Ceské
republice, uvedte stat vyroby IéCivého
pfipravku)

Kategorie rizika uzavieného nakladani | Neni relevantni
s pfislusnym geneticky modifikovanym

organismem
Nazev organizace Kite Pharma, Inc. (TCF03)
Adresa sidla 2355 Utah Avenue

El Segundo, CA 90245, USA
Cislo licence / &.j. opravnéni k nakladanis | USA

geneticky modifikovanymi organismy za
ucelem vyroby hodnoceného IéCivého
pripravku (pokud pracovisté neni v Ceské
republice, uvedte stat vyroby IéCivého
pfipravku)

Kategorie rizika uzavieného nakladani | Neni relevantni
s pfislusnym geneticky modifikovanym

organismem
Nazev organizace Kite Pharma, EU B.V. (TCF04)
Adresa sidla Tufsteen 1

Hoofddorp 2132 NT
The Netherlands
Cislo licence / &.j. opravnéni k nakladanis | USA

geneticky modifikovanymi organismy za




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

Kategorie rizika uzavieného nakladani | Neni relevantni
s pfislusnym geneticky modifikovanym
organismem




