Prvni diabetik s kritickou konéetinovou ischémii v Ceské republice u
docenta Vaclava Prochazky ve Fakultni nemocnici v Ostravé vyzkousel novy
zplisob lécby
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Studie faze Il SALAMANDER se studijnim lé¢ivem REX-001 firmy Rexgenero byla oteviena
a byl zahajen nabor pacientt

Prvni diabetik s kritickou konéetinovou ischémii (CLI) v Ceské republice vyzkousel novou
regenerativni terapii REX-001, v rdmci klinického hodnoceni SALAMANDER, které vede
docent MUDr. Vaclav Prochdazka, hlavni zkousejici ve Fakultni nemocnici v Ostravé a
mezinarodni expert na kritickou koncetinovou ischémii.

Kriticka koncetinova ischémie je Zivot ohroZujici kardiovaskularni onemocnéni, které
vznika pfi ucpani tepen dolnich koncetin, coZ vede k podstatnému zhorseni priitoku krve.

Patfi mezi zavazna onemocnéni perifernich tepen a je zpUsobena aterosklerézou, neboli
ztvrdnutim a zUZzenim tepen v dasledku ukladani tukd, ¢imz vznika takzvany ateromovy
plat.

Kritickd koncéetinova ischémie je pomérné ¢astym onemocnénim jak v Evropé, tak ve
Spojenych statech americkych a postihuje 1 - 1,5% lidi nad 40 let, s odhadovanou
prevalenci v Ceské republice mezi 21 -28 tisicil,2,3,4.

Nejvyznamnéjsimi pfiznaky kritické koncetinové ischémie jsou silna klidova bolest a
nehojici se viedy a otlaceniny chodidel a nohou. Polovinu vsech pacient( s kritickou
koncetinovou ischémii tvori diabetici5. Neléend kritickd koncetinovd ischémie mUze vést
ke gangréné, amputaci postizené koncetiny a v zavaznych pfipadech i ke smrti.

Odhaduje se, Ze do roka od stanoveni diagndzy dochazi k amputaci koncéetin zhruba u
25% pacientl, nicméné nutnost amputace zavisi na zadvaznosti onemocnéni. Amputace je
nutnd zhruba u 11% pacientl s povrchovymi viedy a aZ u 83% pacient(i s gangrénou6,7.

REX-001 je jednim ze tfidy novych regenerativnich 1ék(, jedna se o takzvanou autologni
bunécénou léCbu, kdy se lék vyrabi pfimo z vlastni kostni dfené pacienta a obsahuje
imunitni buriky (lymfocyty, monocyty a granulocyty) a progenitorové burnky, které se
podili na imunomodulaci a regeneraci tkani. Lék se podava v jedné davce, a to do 4 dnli
od odbéru bunék kostni dfené od pacienta.

Fakultni nemocnice v Ostravé je prvni nemocnici v Ceské republice, ktera zahajila nabor
do klinického hodnoceni SALAMANDER faze Ill zaméfeného na zkoumani moznosti 1écby
ischemickych viedU u pacientl s kritickou koncetinovou ischémii a diabetem. Klinické
hodnoceni dostalo nazev SALAMANDER, podle stejnojmenného obojzivelnika, jehoz
koncetiny a ocas maji regeneracni schopnost.

Docent MUDr. Vaclav Prochazka, mezinarodni expert na kritickou koncetinovou ischémii
a hlavni zkousejici ve Fakultni nemocnici Ostrava, fekl: “Kazdy den vidim pacienty s
kritickou koncetinovou ischémii, které trapi viedy na dolnich koncetinach, klidové bolesti
a maji obecné Spatnou kvalitu Zivota. ProtoZe stavajici moznosti |éCby jsou omezené,



potrebuji tito pacienty nutné nové zpUsoby IéCby a bunécna Iécba jako je napftiklad
REX-001 ma skvély potencidl.”

Firma Rexgenero, ktera stoji za vyvojem léku REX-001, tvrdi, Ze tento lék jiz prokazal svou
ucinnost v klinickém hodnoceni faze Il. U 82% pacientl s nehojicimi se ischemickymi
viedy doslo k jejich zahojeni béhem prvnich 12 mésict od podani jediné davky Iéku
REX-001.

Karen Reitsma, viceprezidentka pro klinicky vyzkum ve firmé Rexgenero, fekla: “Je skvéla
zprava, 7e v Ceské republice jsme ve fazi Il klinického hodnoceni SALAMANDER zacali
[éCit prvniho pacienta. Fakultni nemocnice v Ostravé je jiz 14. zdravotnické zafizeni v
Evropé, kde jsme otevreli klinické hodnoceni a zahdjili aktivni ndbor pacient(. Dalsi
zdravotnicka zatizeni zahdji nabor pacientd do tohoto klinického hodnoceni v nejblizsi
dobé.”

Joe Dupere, generalni feditel firmy Rexgenero, dodal: “Zahajeni Ié¢by naseho prvniho
pacienta v Ceské republice pFipravkem REX-001 je ddleZitym meznikem, zejména v dobé
kdy spoustime po celé Evropé ndbor diabetik( s kritickou ischémii koncetin do naseho
klinického hodnoceni faze lll. Je pro nas velkou cti, Ze v Ostravé mUizZeme spolupracovat s
docentem Prochazkou, jehozZ rozsahlé odborné znalosti této problematiky budou pro
dalsi vyvoj léku REX-001 nedocenitelné.”

Spole¢nost Rexgenero hodla do klinickych hodnoceni SALAMANDER faze Ill, které
probéhne zhruba ve 30 zdravotnickych zafizenim po celé Evropé, zaradit celkem 60
pacientl s kritickou koncetinovou ischémii a klidovou bolesti a 78 pacientl s kritickou
koncetinovou ischémii a nehojicimi se ischemickymi viedy. Jednd se o dvé samostatna
klinicka hodnoceni.

Kromé Ostravy v Ceské republice, jiz firma Rexgenero zahajila nabor pacientd do obou
klinickych hodnoceni ve Spanélsku, Rakousku, Portugalsku, Polsku, Madarsku a
Nizozemsku.

Vice informaci o klinickych hodnoceni faze 11l SALAMANDER se studijnim léCivem
REX-001, véetné informaci o tom, jak se do klinického hodnoceni mliZete pfihlasit,
najdete na webovych strankach klinického hodnoceni .
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- KONEC -
O spole¢nosti Rexgenero

Rexgenero je firma s projekty v oblasti regenerativni mediciny, které jsou v soucasné
dobé testovany v klinickych hodnocenich. Firma vyviji inovativni bunécné terapie na
zavazna onemocnéni.

Hlavnim l[é¢ivem spolecnosti je REX-001, inovativni autologni bunéénad terapie, ktera je v
soucasné dobé testovana v klinickych hodnocenich faze Il na diabeticich s kritickou
koncetinovou ischémii, coZ je Spatné |écitelné onemocnéni s vysokym rizikem amputace
koncetiny a smrti.

Lék REX-001 jiz prokazal svou Ucéinnost v klinickych hodnocenich faze I/11 a Il, kdy vétsiné
pacientd s kritickou koncéetinovou ischémii tento |ék pomaha zlepsit kvalitu Zivota, zmirnit
bolesti, pfinést ulevu od viedd, zlepsit pohyblivost, kvalitu spanku a sniZit riziko
amputace. Firma Rexgenero |ék REX-001 vyviji pro fadu rdznych indikaci, které musi byt
jesté schvaleny a hodla zahdjit prodej tohoto |éku ve viech hlavnich oblastech.

Rexgenero je soukroma spolecnost, ktera tézi se svych skvélych zkusenosti a znalosti v
oblasti bunécénych terapii vyvijenych organizacemi Andalusian Health Authority (Servicio
Andaluz de Salud) a Andalusian Initiative of Advanced Therapies (Andaluski iniciativa pro
pokrocilé terapie).

Firma byla zaloZzena v roce 2015 a sidli v Londyné (Velka Britanie). Vyzkumné a vyrobni
zavody ma ve Spanélsku (Seville) a v Némecku (Frankfurt).

Dalsi informace najdete na webovych strankach www.rexgenero.com .
O klinickych hodnocenich SALAMANDER faze Il pro Iék REX-001

Firma Rexgenero chce do dvou nezavislych klinickych hodnoceni faze Il SALAMANDER
zaradit celkem 60 pacientt s kritickou koncetinovou ischémii a klidovou bolesti a 78
pacientd s kritickou koncéetinovou ischémii a nehojicimi se ischemickymi viedy. Klinicka
hodnoceni probéhnou zhruba ve 30 zdravotnickych zafizenich po celé Evropé.

Ve Spanélsku, Rakousku, Portugalsku, Polsku, Ceské republice, Madarsku a Nizozemsku
jsou jiz klinickd hodnoceni oteviena a byl zahajen ndbor pacientd.



Klinickd hodnoceni dostala nazev SALAMANDER, podle stejnojmenného obojzivelnika,
jehoz koncetiny a ocas maji regeneracni schopnost..

Vice informaci o klinickych hodnocenich SALAMANDER faze Il najdete na webovych
strankdach klinického hodnoceni .

O Fakultni nemocnici Ostrava

Fakultni nemocnice Ostrava je nejvétSim zdravotnickym zatizenim v Moravskoslezském
kraji. M4 40 klinik a oddéleni a témér 1200 lGzek.

Kazdy rok je vtomto zdravotnickém zafizeni hospitalizovano 45 tisic pacientu. Vice nez
polovina téchto pacientll ma komplikované nebo vzacné diagndzy.

Nasi lékafi kazdorocné provedou témér 15 500 chirurgickych vykon( a 600 tisic vySetieni.

Nemocnice je také dulezitym vyukovym centrem Lékarské fakulty Ostravské univerzity,
kde pusobi také rada nasich lékarl a zdravotnickych odbornika.

Klademe d(iraz na neustalé zlepSovani kvality a bezpecnosti.

Poskytovana péce je kontrolovana nezavislymi akreditacnimi organizacemi, jako jsou Joint
Commission International (JCI, Mezinarodni spojend komise, od roku 2010) nebo Spojena
akreditacni komise, o.p.s. (Joint Accreditation Commission, od roku 2007). VSechna
laboratorni zafizeni jsou akreditovana organem Cesky institut pro akreditaci, o.p.s..
Fakultni nemocnice v Ostraveé je jedinou fakultni nemocnici v Ceské republice, ktera
splnuje pozadavky mezinarodni akreditace JCI.

Pro ziskani dalsich informaci navstivte webové stranky www.fno.cz/ .

Prohlédnéte si zdrojovou verzi této tiskové zpravy na webovych strankach
businesswire.com: https://www.businesswire.com/news/home/20190524005252/en/
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