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Souéasné pozadavky v CL/Ph.Eur. a zkouska na pyrogeny
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Casovy plan zmén v CL/Ph.Eur.

= 170. zasedani Evropské Iékopisné komise (Cerven 2021) navrhlo vypustit
clanek 2.6.8 a vytvorit novy ¢lanek 5.1.13 Pyrogenita

zverejnéni ve Pharmeuro implementace
_ Jan 2023 July 2025 (11.8)
Revize vSeobecného clanku Jan 2023 July 2025 (11.8)
Apr 2022 July 2024 (11.6)
2.6.30

Revize vSeobecné monografie Jan 2023 July 2025 (11.8)
2034

Revize monografie Iékovych Jan 2023 July 2025 (11.8)
norem 0520

Revize ostatnich textl Ph. Eur. [BElIPI0PE] July 2025 (11.8)
Odkazujicich k 2.6.8

July 2026 (Ph. Eur. 12)
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Pyrogenita

=, Pyrogenita se objevuje jako novy pojem v |ékopisu a znamena
schopnost produktu vyvolat pyrogenni reakci v téle pacienta

 Historicky byl test na pyrogenitu, resp. Pyrogeny, provadén na kralicich
podle ¢lanku 2.6.8

= Postupné byly zavedeny dalsi 2 testy: Zkouska na bakteridlni endotoxin
(2.6.14) jako na nejvyznamnéjsi pyrogen a Zkouska aktivace monocytu
(2.6.30) jako test in vitro na vSechny typy pyrogent

= Novy clanek nema za cil zpochybnit strategie a metody vyrobcu
retrospektivné, ale ma dat navod na hodnoceni pyrogenity produktu a
urceni spravné metody zkouseni bez pouziti zvirat

s Do ¢lanku 5.1.13 jsou presunuty nékteré kapitoly z ¢lankd 2.6.14 a
5.1.10, které byly nebo budou revidovany
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Pyrogenita

= V textech monografii bude misto znéni , Bakteridlni endotoxin® a
,Pyrogeny“ nové zavedena ,Pyrogenita“ a odkaz na novy clanek 5.1.13

, Cilem tohoto nového textu je poskytnout uzivatelim navod k vybéru a
provedeni vhodného testu ke kontrole pyrogenity jejich produkti a
zdlvodnéni tohoto vybéru (vynéti ze ¢l. 5.1.10 a 2.6.30)

% Clanek bude obsahovat odkazy na véechny &lanky metod, které lze
pouzit (2.6.14 Bakterialni endotoxiny, 2.6.30 Test aktivace monocyt(
(MAT), 2.6.32 Test na bakterialni endotoxiny vyuzivajici rekombinantni
faktor C) a obecné texty, které obsahuji pravidla pro stanoveni limitU
(napf. 5.1.10)
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MAT - dostupné komercni soupravy

%, BioTech B.V., Hollandse Kade 32-33, 1391 JM, Abcoude, The
Netherlands:

e CTL-MAT Monocyte Activation Test kit — PBMC, EDQM endotoxin standard, 2x
nonLPS standardy (HKSA, resiquimod), ELISA kit pro IL-6
» Lonza:

* PyroCell™ Monocyte Activation Test (MAT) Kit — kryokonzervované PBMC, USP
endotoxin standard, ELISA pro IL-6
= Merck Millipore:

* PyroMAT® System Monocyte Activation Test (MAT) — MM-6 cells, EDQM
endotoxin standard, 5x nonLPS standardy (HKSA, resiquimod, Flagelin,
PAM3CSK4, FSL-1), ELISA pro IL-6
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BET - dostupné komercni soupravy

=, Charles River Laboratories — testovani na zakazku vlastnimi testy,
testovani na zviratech

- Endochrome-K™, LAL kinetic chromogenic assay a dalsi kity

s Lonza LAL test(Lymulus polyphemus):

- Kinetic-QCL™ Kinetic Chromogenic LAL Assay

» Lonza rekombinantni fC:

- PyroGene™ Recombinant Factor C Endpoint Fluorescent Assay

», Bioendo — Cinsky vyrobce testu vyuZivajici asijsky druh ostrorepa -
(Tachypleus tridentatus) i —

~ ThermoFisher:

- Pierce™ Chromogenic Endotoxin Quant Kit
= VWR International s. r. o.: 4
- ToxinSensor™ Chromogenic LAL Endotoxin Assay Kit
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Jak vybirat metodu a na co si dat pozor

=, Metody uvedené v ¢lancich se budou ménit — vypousténi RPT, je treba
sledovat zmény a jiz zacit hledat vhodnou nahradu

=, ZdUvodnéni zmény metody neni jen vypusténi RPT, je treba provést risk
analyzu (ne)pritomnosti non-endotoxin pyrogen

» Limity v ¢lancich — nezapomenout k ¢emu jsou vztazené (objem, vaha,
IU), upravit redéni vzorku vzhledem k sile LP

, Validace (produkt specificka) by méla stanovit redéni pro rutinni
pouzivani, coz umozni sledovat trend vysledkU

=, Zatim lze vychazet z doporucenych postupu v ¢lanku 5.1.10
s, Precist si novy ¢lanek 5.1.13 Pyrogenita ve Pharmeuropé v lednu 2023
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Dotaznik spokojenosti
\ o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

27.10.2022
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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