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@ sisaito

e Veripalvelu ja uudet soluhoidot
e Mmaarays nostaa rimaa

e eri tyyppiset soluhoidot

e maarayksen soveltaminen

'Yksittaisen potilaan hoitoon'
'Rutiininomainen valmistus'
Eettisyyden varmistaminen:

hoitokokeilu/kliininen tutkimus
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Veripalvelu lyhyesti
e 550 tyontekijaa e 17 toimipaikkaa ja liikkuva veripalvelu
e toiminta on voittoa tavoittelematonta e vuosibudjetti 77 milj. euroa

160 000 275 000

verenluovuttajaa > verenluovutusta > potilasta

Luomme mahdollisuuksia elaman pelastamiseen
e verivalmisteet e potilastutkimukset e raskaudenaikaiset
veriryhmatutkimukset e kudossopeutuvuustutkimukset

e kantasolusiirteet e kudospalvelut e istukkaveripalvelu

e luuytimenluovuttajarekisteri e [adkevalitys e tutkimus ja
tuotekehitys



Veripalvelu uusien terapioiden
rajapinnassa
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Veripalvelun kehittamisen kolme

horisonttia
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ja soluterapiat

Veren komponenttien
uudet jalosteet

Solun pintarak
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glykokonjugaatit"

Kudoslaitokses
kehitettyihin
soluterapioihin
"Soluista elamaa™

Saanndsto ja viranomaisohjaus
Aika (vuotta)

Verivalmisteet
Laboratoriotut

Muut lisaarvop
"Puhdastilat ja tuot




Veripalvelulla on vahva asema "Pitkalle kehitetyissa
terapioissa kaytettavien laakkeiden" arvoketjussa

Tuotanto Jakelu Tekninen
Luovutus Laboratorio- tuki,

palvelut

Logistiikka valvonta

Luovuttajat




2 VALMISTUSLUVAN HAKEMINEN

Pitkalle kehitetyssd terapiassa kiytettdvien la&kkeiden la&karin madraykseen perustuva ei-
rutiininomainen valmistaminen yksittaiselle potilaalle edellyttdd Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksen myontamaa valmistuslupaa. Valmistuslupaa haettaessa hakemukseen on liitettava
seuraavat tiedot:

1.
2.

L 0N O

11.

12.
13.

14.

15.

Valmistajan tunnistetiedot; valmistaja, postiosoite, katuosoite

Selvitys valmisteesta ja sen turvallisuudesta hoidettavalle potilaalle seka tdman maardyksen
kohdan 3.1.1 edellyttdmét valmistekohtaiset laatuvaatimukset

Laskkeen maadrdajan ja hoidosta vastaavan i8akarin tiedot
Selvitys valmistusprosessista

Valmistuksen vastuuhenkilét sekd heiddn patevyytensd; valmisteen jaeltavaksi vapauttava
vastuuhenkild ja selvitys hanen patevyydestdan tehtévadn sekd muut valmistuksen vastuu-
henkildt

Valmistukseen osallistuva henkilosté ja heiddn patevyytensé
Yleinen selvitys valmistajan laatujarjesteimasté

Selvitys valmistustiloista

Selvitys valmistuksessa kaytettavista laitteista ja valineista

. Selvitys jdljitettavyyden toteutumisesta valmistuksessa kdytettdvien ihmiskudosten tai —

solujen tai ihmisveren tai sen osien sekd valmisteen laatuun tai turvallisuuteen vaikuttavien
muiden l&hté- tai raaka-aineiden, tuotteiden tai materiaalien osaita

Selvitys menettelyistd valmistuksessa tapahtuneiden vakavien vaaratilanteiden kasittelemi-
seksi :

Selvitys ladketurvatoiminnan menettelyisté

Henkiltietolain (523/1999) mukainen rekisteriseloste valmistajan késittelemista tai séilytta-
mista henkildtiedoista

Selvitys pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettavalla ladkkeelld toteutettavan hoidon eetti-
syydesta.

Selvitys valmisteen ympéristdvaikutuksista tarvittaessa (esimerkiksi geeniterapiavalmisteet)



3 VALMISTEEN LLAATU JA TURVALLISUUS

(GMP) periaatteiden mukaisesta valmistuksesta

valmisteen farmaseuttis-kemiallisista ja biologisista ominaisuuksist

sdilyvyydesta tulee esittdsd tutkimustuloksia



Muuta

|&38kkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteitfa.
paaltysmerkintdjen

5.1 Kudos- ja veriturvatoiminta

5.2 Ladketurvatoiminta ja vuosittain tehtéva turvallist

6 JALJITETTAVYYS



‘ Rima on suht' korkealla

e mahdollistaa ATMP:n pienimuotoiset hoitokokeilut

e varmistaa valmisteiden laatua/turvallisuutta

Red Cross Finland
Blood Service
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‘ Ei-manipuloitu soluvalmiste

e | eikkaaminen e Suodattaminen

e Jauhaminen e Kylmakuivaus

e Muodon muuttaminen e Jaadyttaminen 5

e Sentrifugointi o Kylmasailytys

e Antibiooteille tai o Vitrifikaatio

antimikrobisille liuoksille

altistaminen

e Sterilointi (EU asetus 1394/2007) I
e Sateilytys tipotilaalle
e Solujen erottaminen,

konsentrointi tai puhdistus

Red Cross Finland
Blood Service




‘ Ei-manipuloitu soluvalmiste

Luovuttaja Potilas

Allogeeninen

ESIMERKKTI:
e Kantasolusiirto
e DLI

Kudoslaitos,
kudoslaki

Red Cross Finland
Blood Service




‘ Manipuloitu soluvalmiste

Potilas

Viljely/
manipulaatio

EU asetus 1394/2007

Fimean maarays 3/2009

Autologinen

ESIMERKKI:

e kudoskorjausterapiat,
esim. autologinen
rustosolusolusiirto

e immunoterapiat,
esim. NK-soluterapia
sydvan hoidossa

Red Cross Finland
Blood Service




‘ Manipuloitu solusiirteet

Luovuttaja

Potilas

K Hematop.

KS-siirto

J

Manipuloitu
lymfosyyttisiirre

EU asetus 1394/2007

Fimean maarays 3/2009

Allogeeninen

ESIMERKKI:

o CMV-spesifit T-solut
e NK-solut
e Treg-solut

Red Cross Finland
Blood Service




‘ Manipuloitu soluvalmiste

Luovuttaja Potilas

Allogeeninen

Viljely/
manipulaatio

EU asetus 1394/2007

Fimean maarays 3/2009
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‘ Manipuloitu soluvalmiste

Luovuttaja

Manipuloitu
allogeeninen

Potilas

Viljely/
manipulaatio

EU asetus 1394/2007

Fimean maarays 3/2009

Potilas

Potilas

ESIMERKKI, MSCt:
e kaanteishyljintaan
e Mb. Crohn

e sydaninfarkti

Red Cross Finland
Blood Service




‘ Miten nama mallit mahtuvat maarayksen piiriin?

d Luovuttaja )
Viliely/

manipulaatio

KS-siirto

Manipuloitu Viljely/
lymfosyyttisiirre manipulaatio

Luovuttaja j- Luovuttaja
K Hematop. J %
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‘Yhdelté usealle

e yhden luovuttajan soluja annetaan pienelle, rajalliselle
joukolle potilaita (=hoitokokeilu)

e siirteen saaneiden seuranta voidaan jarjestaa kuten
kudossiirroissa (kuten esim. luupankkitoiminta).
Kudos/veriturvatoiminta

o kaikki siirteen saaneet potilaat ovat yksiloitavissa
e sijirteen ja sen komponenttien jaljitettavyys

Red Cross Finland
Blood Service




@ sisaito

e Veripalvelu ja uudet soluhoidot
e Mmaarays nostaa rimaa

e eri tyyppiset soluhoidot

e maarayksen soveltaminen

'Yksittaisen potilaan hoitoon'
'Rutiininomainen valmistus'
Eettisyyden varmistaminen:

hoitokokeilu/kliininen tutkimus

Red Cross Finland
Blood Service




‘ Milloin solutuotanto muuttuu rutiininomaiseksi?

Potilas
Autologinen
Viljely/ ESIMERKKI:
manipulaatio e kudoskorjausterapiat,

esim. autologinen
rustosolusolusiirto

Red Cross Finland
Blood Service




‘ATMP:n kaytto hoitokokeiluissa/kliinisissa
tutkimuksissa

Potilaan turvallisuus:
e sairaanhoitolaitoksen tutkimuslupa
e eettinen tmk

Selvitys /
eettisyydesta

Saadun tiedon distribuutio:
e julkaisu

hoitokokeilu >< kliininen tutkimus

Red Cross Finland
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Kiitos
mielenkiinnosta







‘ Solujen tuotantoprosessi

Luuytimen kerays

Mesenkymaalisten kantasolujen
Viljeleminen (6-8 viikkoa)

Solujen kerays ja
pakastaminen

‘ Solujen laadunvarmistus:

 pintamerkkianalyysi
* karyotyyppaus

l * mikrobinaytteet

Solut vapautetaan karanteenista
vasta laadunvarmistuksen

ja Ikeen Red Cross Finland
Blood Service
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