Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne sobota 31. fijna 2026. Dolozku vyznacil/a Ing. Alexandra Skopcova dne pondéli 2. listopadu 2026.

Ministerstvo Odbor environmentalnich rizik a
v . T ekologickych skod
zivotniho prostedi gicky

V Praze dne 15. fijna 2026
C. j.: MZP/2026/940/3184
Vyfizuje: Ing. Hana Jirakova, Ph.D.

ROZHODNUTI

Ministerstvo zivotniho prostfedi jako spravni ufad pfislusny podle § 5 zakona ¢&. 78/2004 Sb.,
o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni
pozdéjSich predpisl, (dale jen ,zakon*) a § 10 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisq,

rozhodlo

podle § 5 odst. 9 zakona ve véci Zadosti €.j. MZP/2026/940/2446 Fakultni nemocnice Motol a
Homolka, se sidlem V Uvalu 84/1, 150 06, Praha 5, ICO 00064203, zastoupené na zakladé
pIné moci spole¢nosti Syneos Health CZ s.r.0., se sidlem Lomnického 1705/9, Praha 4, 140
00, ICO 261 86 152, o udéleni povoleni pro uvadéni geneticky modifikovaného organismu
(dale jen ,GMO") do zivotniho prostfedi, a to za ucelem klinického hodnoceni s nazvem ,Faze
2, multicentrické, oteviené, randomizované, kontrolované klinické hodnoceni genové terapie
LX2006 u ucastnikt s kardiomyopatii pfi Friedreichové ataxii (SUNRISE-FA 2), ¢islo EU CT
2025-524970-40-00, takto:

Fakultni nemocnici Motol a Homolka, se sidlem V Uvalu 84/1, 150 06, Praha 5, ICO
00064203

se udéluje povoleni k uvadéni GMO do zivotniho prostredi

pro klinické hodnoceni SUNRISE-FA 2 s léCivym pfipravkem LX2006, ¢&islo EU CT
2025-524970-40-00.

Nalezitosti povoleni podle § 18 odst. 6 zakona:
Opravnéna osoba

Fakultni nemocnice Motol a Homolka, se sidlem V Uvalu 84/1, 150 06, Praha 5, ICO 00064203

Specifikace geneticky modifikovaného organismu

Lécivy pFipravek LX2006 obsahuje replikaéné deficientni, nepatogenni rekombinantni adeno-
asociovany virus (AAV) sérotypu 10 (AAVrh.10) a obracené koncové repetice AAV sérotypu 2
nesouci sekvenci genu FXN pro expresi proteinu frataxin.

Transgenni slozka pfipravku LX2006 je uréena pro expresi proteinu frataxinu. Zavedenim
funk&ni kopie genu FXN by mélo dojit ke zvySeni exprese proteinu FXN Elekironicky podis

lexandra Skopcova
Ministerstvo Zivotniho prostfedi
15.10.2026 09:12

Ministerstvo Zivotniho prostredi 117
Vrovicka 1442/65, 100 10 Praha 10
ICO: 00164801, T: +420 267 121 111, ID DS: 9gsaax4 mzp.gov.cz


https://mmr.gov.cz/

Ministerstvo Odbor environmentalnich rizik a
Zivotniho prostiedi ekologickych Skod

strukturu a funkci a tim omezit progresi onemocnéni u pacientl s kardiomyopatii Friedreichovy
ataxie.

Specifikace genetické modifikace

LX2006 se vyrabi pomoci bakulovirového expresniho systému s buné&cnou linii Spodoptera
frugiperda rhabdovirus-free insect suspension (Sf-RVN), ktera obsahuje geny nezbytné
pro sestaveni rekombinantniho AAV a sestaveni vektoru.

V8echny replikace-schopné AAV sekvence byly odstranény; vektor je replikacné
nekompetentni a neobsahuje zadné geny umozniujici produkci infekénich ¢astic.

Vysledky hodnoceni rizika

- Vznik replikacné kompetentniho AAV (RCA) je povazovan za velmi nepravdépodobny diky
odstranéni rep a cap genl a kontrole Sarzi, které musi byt negativni na RCA (,pod limitem
detekce 10 RCA na 1x10" virovych genoma*).

- V pfipadé nahodného poranéni zdravotnického pracovnika nebo nezamysleného pacienta
injekéni jehlou existuje riziko expozice experimentalnimu vektoru LX2006. Davka, ktera mlze
byt myslitelné pfenesena, by v8ak byla velmi nizka a pravdépodobné fadoveé nizsi nez davka,
kterou obdrzi pacienti. Navic byl vektor pfipravku LX2006 navrzen tak, aby upfednostrioval
transdukci kardiomyocytu (AAVrh.10), a proto by byla utltumena transdukce jinych typ bunék.

- Inzeréni mutageneze je hodnocena jako potencialni, ale velmi nizké riziko. Toto potencialni
riziko je sledovano prostfednictvim pribéznych hodnoceni bezpeénosti, monitorovani hladiny
alfa-fetoproteinu (AFP) a ultrazvukovych vySetfeni jater, ktera se provadéji kazdych 6 mésicu
béhem prvniho roku a poté jednou ro¢né po dobu dalSich 4 let. Pro vektor LX2006 jsou
cilovymi burikami kardiomyocyty a predpoklada se, ze v téchto nedélicich se postmitotickych
burnikach bude exprese FXN stabilni ve formé epizomu po dlouhou dobu (princip terapie).

- Béhem vyrobniho procesu vektoru AAV existuje teoretické riziko genetické rekombinace mezi
plazmidem, ktery nese geny rep a cap, a transgenovym plazmidem, ktery nese sekvenci
kodujici FXN. Takova rekombinace by mohla potencialné vytvaret RCA, ktery by mohl mit
schopnost proliferace podobnou schopnosti divokého typu AAV. Pravdépodobnost soucasné
trojité infekce jedné buriky klinickym vektorem, pfirozené se vyskytujicim adeno-asociovanym
virem a pomocnym virem, je v8ak povaZzovana za velmi nizkou.

- VyluCovani vektoru byl pozorovan ve stolici, moci a semenu, avSak vektorova DNA je
pfitomna ve vyrazné redukovaném mnozstvi a neni schopna dalSiho Sifeni.

- Vylu€ovani viru po podani GMO pfipravku neumozrfiuje pacientovi stat se darcem krve,
bunék, tkani nebo organd, jelikoz na néj plati tzv. vylu€ovaci kritéria.

- Rizika spojena s rekombinaci, mobilizaci, dlouhodobou perzistenci, inzeréni mutagenezi i
pfenosem na zvifata jsou hodnocena jako zanedbatelna az velmi nizka. Vektor neni schopen
replikace, vyZaduje pomocny virus, a jeho mnozstvi v prostfedi po podani je nizké. AAV nejsou
spojeny s patogenitou u lidi ani zvifat.
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- Strategie zahrnuje pouzivani pouze RCA-negativnich Sarzi, standardni opatfeni pro praci
s infekénim materialem, 8koleni personalu, kontrolované podavani v nemocniénim prostiedi,
bezpelné odstranovani odpadu a fizené nakladani s nepouzitymi lahvickami.

Vysledek hodnoceni rizika

Celkové riziko pfipravku LX2006 pro Zivotni prostiedi i lidské zdravi je zanedbatelné, protoZe
vektor je replikacéné deficientni, nekéduje patogenni geny, ma omezeny tropismus a transgen
neni mobilizovatelny. Opatfeni uvedenda v dokumentu dostateéné& minimalizuji vSechna
identifikovana rizika.

Podminky nakladani

Nakladat s vySe uvedenym GMO Ize jen zplsobem popsanym v zadosti
&.j. MZP/2026/940/2446, dorutené na MZP dne 27. &ervence 2026, v&etn& platného
Provozniho fadu a Havarijniho planu, schvalenych MZP, zejména:

- Manipulaci s IéCivym pfipravkem LX2006 budou provadét vyhradné proskoleni pracovnici;

- PFistup k mistu pfipravy/podani bude omezen a oznaclen S&titky pro biologické riziko
(biohazard);

- Pracovnici budou pouZzivat osobni ochranné pracovni prostfedky;

- Pfi nakladani s GMO je pracovnikim zakazano jist, pit a koufit a odkladat pracovni odév a
ochranné pomucky;

- Dekontaminace a dezinfekce bude provadéna vhodnymi schvalenymi dezinfekénimi
prostfedky a metodami podle predpist pfislusného zdravotnického;

- V pfipadé havarie nebo pozaru se postupuje podle platnych Havarijnich plan a pozarnich
fadu;

- Materialy kontaminované GMO pfipravkem LX2006, v¢&. pouzitych jednorazovych
ochrannych pomucek jsou povazovany za odpad, na jehoz sbér a odstrafiovani jsou kladeny
zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce (katalog odpadd 180103) podle zakona
0 odpadech 541/2020 Sb., provadécich vyhlasek 273/2021 Sb. a 8/2021 Sb. Jednorazové
pfedméty budou umistény do pytld na nebezpecny odpad (nebo jinych vhodnych uréenych
nadob) a inaktivovany tepelné (spalenim) nebo autoklavovanim. Pfedméty, které nejsou
urceny k jednorazovému pouziti, budou dekontaminovany bud autoklavovanim nebo vhodnym
virucidnim prostfedkem.

- Nepouzity nespotiebovany pfipravek mize byt po dohodé se sponzorem zaslan zpét
sponzorovi. V takovém pfipadé bude pfeprava GMO pfipravku LX2006 provedena transportni
spolecnosti majici opravnéni pro pfepravu geneticky modifikovanych organisma I. kategorie
vydané MZP, uvedené v Havarijnim planu FNMH pro toto uvadéni GMO do Zivotniho
prostredi.

- Vzorky pacientl pro laboratorni vySetfeni budou odebrany a analyzovany podle standardnich
nemocni¢nich postupl. Vzorky budou skladovany pfi stanovenych teplotach, uvadénych
v dokumentaci zadosti podle pozadavk testu, az do odeslani do centralni laboratofe. Vzorky,
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které vyzaduji skladovani pfi teploté -70 °C, budou uchovavany v Likvorové laboratofi Ustavu
imunologie 2. LF UK a FNMH. VSechny ostatni vzorky, které vyzaduji skladovani pfed
odeslanim, budou uchovavany v laboratofi Neurologické kliniky 2.LF UK a FN Motol. Vzorky
uchovavané pfi pokojové teploté nebudou skladovany v prostorach FNMH. Budou odeslany
do centralni laboratore jeSté v den odbéru. Zmrazené vzorky budou rovnéz odeslany ve stejny
den, pokud to bude mozné.

- GMO pfipravek LX2006 je od vyrobce (USA) zasilan do skladu v Nizozemsku, odkud je
letecky pfepravovan pfimo do Nemocni¢ni Lékarny FNMH, kde bude uschovan do doby jeho
Upravy a podani pacientovi formou intravendzni infuze. Pfeprava probiha v izolovaném
pfepravnim kontejneru pfi teplotach pod -60 °C, samotny pfipravek je patfiéné zabalen
nejméné ve dvou obalech. Pfepravni kontejner je opatfen systémem proti pfevraceni a je
oznacen jako biologicky nebezpecny material. Pfepravu zajistuje transportni spole¢nost, ktera
ma opravnéni k transportu geneticky modifikovanych organizm( |. kategorie rizika uvedena, a
je uvedena v Havarijnim planu FNMH pro toto uvadéni GMO do zivotniho prostfedi.

- Pfepravu lé€ivého pfipravku LX2006 z mista skladovani do mista pfipravy aplikacni davky Ci
z mista pfipravy aplikacni davky do mista podani GMO Ié¢&iva pacientovi bude zajiStovat vnitini
sluzba Nemocni¢ni Iékarny za patficnych bezpe&nostnich pravidel.

- Pacienti, kterym bude podan lécivy pfipravek LX2006, budou vylou€eni z programu darovani
tkané, krve, bunék, spermatu nebo organa.

- Subjekty budou pouceny o moznych rizicich vylu€ovani viru. Subjektim se doporucuje
dodrzovat preventivni opatfeni, aby omezili vystaveni rodinnych pfislusnikd, pecovatell a
navstévnikd v prvnim mésici po podani LX2006. Toto doporuc¢eni bude zdokumentovano
informované souhlasu pro pacienta.

Dalsi podminky nakladani stanovené podle § 5 odst. 10 zakona

- Fakultni nemocnice Motol a Homolka musi v souladu s § 19 pism. ¢) zakona kazdoro¢né
predat ministerstvu v listinné anebo elektronické podobé vzdy k 15. unoru kalendarniho roku
pfehled GMO, udaje o jejich mnozstvi, o zpusobu nakladani s nimi a vyjadfeni k pfezkoumani
hodnoceni rizika za uplynuly kalendarni rok a v souladu s § 19 pism. d) zakona zaslat do 60
dnl od ukon&eni nakladani s GMO zavére¢nou zpravu o pribéhu, dusledcich této €innosti,
zejména s ohledem na rizika ohrozeni zdravi a zivotniho prostiedi.

- Fakultni nemocnice Motol a Homolka musi v souladu s § 19 pism. h) zakona poskytnout
spravnim organim (Ministerstvo Zivotniho prostfedi, Ceska inspekce Zivotniho prostfedi)
podle § 28 a § 31 az 33 soucinnost pfi kontrole prostoru a zafizeni ur€enych k nakladani s
GMO.

Uéel nakladani s GMO

Ugelem nakladani s GMO jsou klinicka hodnoceni s nazvem:
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.Faze 2, multicentrické, oteviené, randomizované, kontrolované klinické hodnoceni genové
terapie LX2006 u uc€astniku s kardiomyopatii pfi Friedreichové ataxii (SUNRISE-FA 2).*

Cislo EU CT: 2025-524970-40-00
Zadavatel: Lexeo Therapeutics, Inc., 345 Park Ave South, New York, NY 10010USA

Dals$i pozadavky na oznaceni

Pro nakladani s GMO plati obecné podminky oznacovani, které jsou dany zakonem. DalSi
oznacovani se v tomto pfipadé Fidi pfedpisy o IéCivych pfipravcich.

Misto nakladani

Fakultni nemocnice Motol a Homolka (FNMH): Nemocniéni Iékarna FNMH, Neurologicka
klinika 2. LF a FNMH, Ustav imunologie 2. LF a FNMH, V Uvalu 84/1, 150 06, Praha 5

Pozadavky na monitoring a podavani zprav o jeho vysledcich

V dusledku povahy produktu a jeho zamysSleného pouziti pouze u specifickych pacientt
ve zdravotnickém zafizeni, nejsou nutna specialni opatfeni pro monitorovani ekosystému.
Baleni lécivého pfipravku brani kontaminaci pracovniho prostfedi i pracovniku. V pfipadé
potfeby mize byt ekosystém monitorovan prostfednictvim analyz vlozenych gend metodou
PCR. Monitorovani pacientd bude zajisténo podle protokolu klinického hodnoceni.

Doba platnosti povoleni

Doba platnosti povoleni k uvadéni GMO do zivotniho prostfedi je do 31. kvétna 2032.

Oduvodnéni

Ministerstvo Zivotniho obdrzelo (dale jen ,MZP*) dne 27. &ervence 2026 zadost Fakultni
nemocnice Motol a Homolka, se sidlem V Uvalu 84/1, 150 06, Praha 5, ICO 00064203,
o udéleni povoleni pro uvadéni GMO do zivotniho prostifedi, a to za ucelem klinického
hodnoceni léCivého pfipravku LX2006 v ramci klinického hodnoceni s nazvem ,Faze 2,
multicentrické, oteviené, randomizované, kontrolované klinické hodnoceni genové terapie
LX2006 u ucastniku s kardiomyopatii pfi Friedreichové ataxii (SUNRISE-FA 2).

Tato nemocnice zplnomocnila k podani Zadosti a dalSimu jednani v uvedené véci spole€nost
Syneos Health CZ s.r.o0., se sidlem Lomnického 1705/9, Praha 4, 140 00, ICO 261 86 152.
Zadost byla na MZP zaregistrovana pod &.j. MZP/2026/940/2446. MZP po obdrzeni Zadost
zkontrolovalo po formalni strance a konstatovalo, Ze dokumenty jsou zpracovany podle
pozadavkl pravnich predpist, zadost je pfedlozena v jednotném formatu dohodnutém
na urovni Evropské unie a obsahuje vSechny pozadované pfilohy. Shrnuti obsahu Zadosti bylo
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podle § 18 odst. 4 zakona poskytnuto Evropské komisi a ¢lenskym statim. Pfislusné organy
Clenskych statl k zadosti nevznesly zadné pfipominky (§ 18 odst. 5 zakona).

Nasledné MZP podle § 5 odst. 4 a nasl. zakona Zzadost zaslalo Ministerstvu zemédélstvi,
Ministerstvu zdravotnictvi a Magistratu hlavniho mésta Prahy. Informace o zahdjeni fizeni a
shrnuti obsahu Zadosti byly zvefejnény podle § 10 zakona. Zadost po odborné strance
posoudila Ceska komise pro nakladani s GMO a genetickymi produkty (CK GMO).

Ministerstvo zemédélstvi, Ministerstvo zdravotnictvi, Magistrat hlavniho mésta Prahy ani
vefejnost neuplatnily Zadné pfipominky. CK GMO pozadovala upfesiiujici informace o povaze
odebiranych biologickych vzorku a jejich uskladnéni pfed odeslanim k analyzam. Spole¢nost
Syneos Health CZ s.r.o. dne 18. zafi podala MZP pozadované doplnéni t&chto chybsjicich
udaja.

Dne 9. fijna 2026 spoleCnost Syneos Health CZ s. r.o. zaplatila spravni poplatek za vydani
rozhodnuti o uvadéni GMO do zivotniho prostfedi.

Planovana klinicka studie bude pfinosem pro pacienty i pro dalsi vyzkum obdobnych IéCivych
pfipravk(. Dokumentace je vypracovana peclivé a obsahuje vSechny pozadované udaje.
Nakladani s geneticky modifikovanymi lidskymi bunikami nepfedstavuje riziko pro zivotni
prostfedi. Jsou navrzena odpovidajici opatfeni, aby bylo minimalizovano riziko poranéni
personalu pfi aplikaci |éCivého pFipravku a aby byla vylou¢ena chybna aplikace jiné osobé, nez
je subjekt klinického hodnoceni. Pacienti, ktefi dostanou I|éCivy pfipravek LX2006, jsou
vylou€eni z programu darovani tkané, krve, bunék, spermatu nebo organa.

Vzhledem k tomu, Ze vySe uvedena zadost vyhovuje ustanovenim zakona a Ze nakladani
v rezimu uvadéni GMO do zZivotniho prostfedi za danych podminek nepfedstavuje zvysené
riziko pro zdravi ¢lovéka a zvifat ani pro zivotni prostfedi, a dale s pfihlédnutim ke kladnym
stanoviskdim dotéenych ministerstev a CK GMO a dal$im vy$e uvedenym skuteénostem,
vydava MZP Zadateli povoleni pro uvadéni GMO do Zivotniho prostiedi.

Pouceni

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

Toto rozhodnuti obdrzi:
A. Ugastnik Fizeni do vlastnich rukou:

Syneos Health CZ s.r.o0., se sidlem Lomnického 1705/9, Praha 4, 140 00, ICO 261 86 152

Na védomi:

Fakultni nemocnice Motol a Homolka, se sidlem V Uvalu 84/1, 150 06, Praha 5, ICO 00064203
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B. Stejnopis obdrzi na védomi po nabyti pravni moci:
1. Ministerstvo zdravotnictvi
2. Ministerstvo zemédélstvi

3. Magistrat hlavniho mésta Prahy

Ing. Alexandra Skopcova
feditelka odboru environmentalnich rizik a ekologickych skod
schvaleno elektronicky
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