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Agenda (Sptio

Kdo je SOTIO a ¢im se zabyva

Sité dodavatell vstupni suroviny pro vyrobu
vyrobku bunécéné terapie
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SOTIO ptio

« Biotechnologicka spoleCnost se sidlem v Praze vyvijejici nové |éCivé pfipravky
zamérené na léCbu nadorovych a autoimunitnich onemocnéni.

» Vénuje se vyzkumu vlastni platformy aktivni bunécné imunoterapie na bazi
dendritickych bunék.

« Plsobi v Evropg, USA, Rusku a Ciné&. Ve svych laboratofich v Praze, které jsou
drzitelem osvédceni GMP (Good Manufacturing Practice), se s ohledem na vyhodnou
polohu muaze vyrabét 1éCivy pripravek pro klinické studie probihajici jak v Evropé, tak ve
Spojenych statech americkych.

« Je soucasti skupiny PPF, jedné z nejvétSich investiCnich skupin ve stfedni a vychodni
Evropé (vice informaci na www.ppf.eu).




Princip vyroby zkousenych lécivych
pripravki na bazi dendritickych bunék
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SOTIO Logisticky retezec
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FRESH IN

FROZEN OUT

Doruceni do 30h od zahajeni
odbéru (cca 25h od ukonceni)
Transport pfi kontrolované teplotée
18-24°C

Casova navaznost na vyrobni
proces
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Sit’ dodavatelit PBMC (Sptio
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® Az 100 odbérovych center v ramci Evropy
® Az 50 odbérovych center v ramci USA

® VSechny odbéry jsou transportovany ke zpracovani
do Prahy
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Vybér a nastaveni sité dodavatell vstupni
suroviny pro vyrobu vyrobklu bunécné terapie

Dodavatelem vstupni suroviny jsou afereticka centra / transfuzni stanice

Vybér na zakladé definovanych kritérii

Certifikace / Odlisna Legislativa jak v ramci EU tak USA
Exportni Licence ( krev / bunky )

Pristroje a vybaveni (pfesné specifikované separatory)
Zkusenosti s odbéry krevnich bunék

Dopravni dostupnost

Casova flexibilita centra

Kapacita centra

Smluvni vztahy s oSetfujicimi lekafi

Ochota spoluprace
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Specifickeé limity v ramci transportu suroviny,
vybér poskytovatell, logisticka reseni

* Casovy limit pro doruéeni od zadatku odb&rové procedury
¢ Teplotni rezim transportu

® Doruceni na predem definovany Cas zaCatku vyroby

¢ Limitované mnozstvi vyrobni kapacity

® Neflexibilni dojezdové Casy

® Objednani vyrobniho slotu

® Omezeni IATA v letecké preprave

° Importni Licence do CR na krevni derivaty
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Logisticka resSeni (Sptio
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Druhy dopravy — kombinace
® Letecka
¢ Cargo
® OBC (On Board Courier)
® Automobilova

*  Zelezni¢ni

Typy oball
® Letecka Cargo — Credo Cube Series 22 1696
® Letecka OBC — Credo Cube Series 22 496

® Automobilova/zelezni¢ni — Credo Cube Series 22 1696

Celni odbaveni

Importni Licence



IMP Skladovani a distribuce do zkousejicich (Sptio
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center klinického hodnoceni

° IMP skladoyér)l' v tekutém dusiku (Dewar tank) pfi teploté = -150°C
® SKLADOVANI:Fisher BioServices, London, SOTIO storage, Praha

® Kazda jednotliva davka je dodavana pfimo ke zkousSejicimu
v pfesné stanoveném Case (200 center v Evropé€+50 center v USA)
® 400-500 transportu mésicné
® Prepravni moznosti:
® Dry-shippers v tekutém dusiku
® v kontrolované teploté = -150°C
¢ expirace 12 dnu
® Vyhody:
Bezpecénost, Moznost posunuti aplikace, moznost navraceni IMP
do skladu
®* Nevyhody:
Cena, Logistika navraceni a regenerace Dry Shipperu

® Na suchém ledu pfi teploté
¢ —70°C (jen vyjimecné v lokalnich studiich)
¢ expirace 24 hod.
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Zkusenosti a poznatky od poéatku klinickych studii Sptio
a prekazky, které se nam podafilo prekonat =

¢ ZkusSenosti
® Standardizace- Pfesné stanoveny proces — jasné vymezené jednotlivé kroky
® Na miru postaveny elektronicky systém- sladéni vSech ucastniku procesu
® Nepodcenit trénink odbérovych a aplikaCnich mist
® Trénink kuryrtl a pfesné definovani postupu

® Flexibilita transportni spoleCnosti se zkusenostmi s klinickymi studiemi

® Prekazky
¢ Komunikacni kanaly s dodavateli
® Omezené letové Fady, zmény letovych fadu, ruseni letd
® Chyby leteckych spolecnosti
® Nepfiznivé pocCasi
® Lidska chyba
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Q&A

@t |
connecting patients and science

Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, Ceska republika
WWWw.Sotio.com
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