STANOVISKO ETICKE KOMISE UNIVERZITY KARLOVY K PODNETU C. 5/2015.

Predkladatel podnétu:

Prof. MUDr. Tomas Zima, DrSc., MBA
Rektor Univerzity Karlovy

Dotceny:

Tym prof. MUDr. E. S.

Pfredmét podani:

Podezieni na poruseni etiky védecké prace v souvislosti s intratékalni aplikaci suspenze
autolognich mezenchymalnich kmenovych bunék derivovanych z kostni dfené pacientim
s amyotrofickou laterdlni sklerézou, ke které dochazelo nejen v ramci schvalené klinické
studie, ale i mimo ni, a s pfijimanim financnich ¢astek od pacientli v souvislosti s touto
lIécbou.

Stanovisko komise:

Na ukonech, které jsou predmétem podani, se podilelo vice subjektli a osob. Komise se
nehodla vyjadiovat k jejich podilu a hodnoti pfipad jako celek.

Komise konstatuje, Ze informace o vyznamu a ucinnosti intratékdlni aplikace suspenze
autolognich mezenchymalnich kmenovych bunék derivovanych z kostni diené byly ze
strany ¢lena tymu, podilejicich se na této lIécbé, podavany ne vidy pfiméfenym zpusobem,
reflektujicim soucasnou uroven poznani v této oblasti, takie mohly byt pro nékteré
pacienty zavadéjici a vyvolavajici nepfimérena ocekavani.

Prijimani financnich ¢astek, nékdy i znacnych, od pacientli v souvislosti s touto lécbou, jejiz
ucinnost nebyla zatim z védeckého hlediska dostatecné ovérena, povaiuje komise za
eticky nepfrijatelné.

Vyse uvedeny kritizovany postup je v rozporu s Etickym kodexem Univerzity Karlovy
z211.7.2013 v ¢asti ll, bod 11.



Vysvétleni:

Etickd komise Univerzity Karlovy (dale jen ,komise”) se ptipadem zabyvala na zdkladé
podnétu predkladatele ze dne 22.12.2015.

Komise zkoumala, zda ji podnét pfislusi a zda nejsou prekdzky k jeho projednani. Brala
pfitom v Uvahu nasledujici okolnosti:

1. Predkladatel je clenem Akademické obce UK.

2. Podnét se tykd podezieni na poruseni etiky védecké prace, tedy zejména c¢asti ll,
odst. 11 Etického kodexu UK.

3. Neékteré ukony popsané v podani se mohly odehrat jiz pred pfijetim Etického kodexu UK
(kodex byl prfijat 11.7.2013, klinickd studie byla schvalena v pribéhu roku 2012). Zasady
formulované v odst. 11 ¢asti Il kodexu vsak byly zndmé a obecné pfijimané jiz pred
prijetim kodexu. Proto komise konstatovala, Ze tato okolnost neni ddvodem
k odlozeni podnétu.

Komise se usnesla, Ze podnét ji prislusi a Ze nejsou prekazky k jeho projednani.
.

Komise projednala pfipad lé¢ebné intratékdlni aplikace suspenze autolognich mezenchymadlnich
kmenovych bunék, derivovanych z kostni diené, pacientiim s amyotrofickou lateralni sklerdzou,
ktera byla provddéna v ramci schvalené klinické studie a téZ mimo ni. Na této Iécbé se rlznou
formou podilely Neurologicka klinika Fakultni nemocnice Motol a 2. lékarské fakulty UK, firma
Bioinova, s.r.o., Ustav experimentalni mediciny Akademie véd Ceské Republiky (AV CR) a svym
podilem na financovani IéCby téZ zapsany spolek Bunécna terapie. Komise se nehodla vyjadfovat
k podilu jednotlivych subjektl a osob a hodnoti pfipad jako celek.

Etické otazky vyvolavd skutecnost, Ze aplikace tohoto neregistrovaného lécivého pfipravku byla
provadéna téZz mimo schvdlenou klinickou studii s poukazem na to, Ze tento postup je dostatecné
odlvodnén védeckymi poznatky. Dale vyvolava etické otazky skutecnost, Ze néktefi pacienti
v souvislosti s podanim tohoto Iécivého pripravku vénovali spolku Bunéénd terapie sponzorské dary,
které byly podminkou aplikace lécivého pripravku. Takové dary se vyskytly i u pacient( zarazenych
do klinické studie.



Komise prostudovala fadu materiall spojenych s timto podanim véetné:

podrobného vyjadreni prof. MUDr. E. S., zaslaného rektorovi Univerzity Karlovy,

e prehledu odborné literatury k dané problematice, ktery je pfilohou vyjadieni Rady Ustavu
experimentalni mediciny AV CR ze dne 16.12.2015 (v publikacich jsou popsana klinickd
hodnoceni faze I-Il, kromé tfi pfipadl vsak v nich byl pouZit odlisny l1éCebny protokol),
stanoviska Komise pro etiku védecké prace AV CR ke stejnému ptipadu,

e stanoviska Kolegia dékana 2. LF UK k této zalezZitosti ze dne 23.11.2015,
stanoviska Vyboru Ceské neurologické spole¢nosti CLS J.E.P. k aplikaci kmenovych bunék
pfijatého dne 20.2.2015,
informovaného souhlasu pacienta s bunécnou lé¢bou a
dalsich podkladovych material.

Komise se plné ztotoZfuje se stanoviskem Komise pro etiku védecké prace AV CR a s expertnim
stanoviskem Vyboru Ceské neurologické spole¢nosti CLS J.E.P.

Komise konstatuje, Ze informace o vyznamu a ucinnosti intratékalni aplikace suspenze autolognich
mezenchymalnich kmenovych bunék derivovanych z kostni difené byly ze strany c¢lend tymu,
podilejicich se na této lécbé, podavany ne vidy primérenym zplsobem, reflektujicim soucasnou
Uroven poznani v této oblasti, takze mohly byt pro nékteré pacienty zavadéjici a vyvoldvajici
nepfimérena ocekavani.

PFijimani financ¢nich ¢astek, nékdy i znaénych, od pacientl v souvislosti s touto Iécbou, jejiz ucinnost
nebyla zatim z védeckého hlediska dostatecné ovéfena, povazZuje komise za eticky nepfrijatelné.

Vyse uvedeny kritizovany postup je v rozporu s Etickym kodexem UK v ¢asti Il, bod 11, ktery zni:

“PFi své védecké praci reflektuje nejnovéjsi vyvoj ve svém oboru, odpovida za pfimérenost, presnost
a objektivitu pouzitych metod a dba, aby nedoslo k jejich zkreslovani. Obdobnym zplsobem dba
o data ¢i zkoumané materidly, o jejich presny popis a standardni zpUsoby archivace. Dba o to, aby
postupy i vysledky védecké prace byly prezkoumatelné.”

Stanovisko pfijato komisi dne 16.6.2016

Hlasovani komise: 7 pro, 0 proti, O se zdrzel

Za spravnost: MUDr. Martin Havrda, pfedseda komise



