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Biotechnologicka spolec¢nost se sidlem v Atlanté minuly tyden
oznamila, ze s podporou nadace Bill & Melinda Gates
Foundation uspésné dokoncila vibec prvni klinickou zkousku
vakciny bez injekce microarray u déti ve véku 9 mésicu.

Micron Biomedical testoval mikrojehliCkovou aplikaci vakciny proti
spalni¢kam zardénkam (MR) détem v Gambii s podporou Bill &
Melinda Gates Foundation a Centers for Disease Control and
Prevention (CDC).

Microarray injekce se podavaji pomoci mikrojehlové naplasti, ktera
vypada jako naplast a na kizi se aplikuje stlacenim. Po pfipojeni
proniknou mikrojehly horni vrstvou kiiZze a dodaji vakcinu.

Studie, kterou védci minuly tyden pfedstavili na konferenci
Microneedles 2023 v Seattlu, hodnotila bezpe€nost, imunogenicitu a
pfijatelnost hlavni komeréné dostupné MR vakciny Indického sérum,
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ktera byla vyrobena pomoci technologie Micron’s microarray u
dospélych, kojencu a déti. kojencim.

Zastanci této oCkovaci metody, jako napr B. Gavi, Vaccine Alliance —
jejimz je Gates Foundation zakladajicim ¢lenem — nazyva naplasti
zobudoucnosti oCkovani, kde budou tato zivot zachranujici opatreni
aplikovana bezbolestné, bez jehel a mozna i bez vyskoleného
zdravotnického personalu®.

,Podpora inovaci v oblasti dodavani vakcin je zasadni pro reSeni
pretrvavajicich nerovnosti v oblasti zdravi,” fekl v tiskové zpravé
James Goodson, spoluresitel studie a hlavni feSitel a epidemiolog v
divizi globalni imunizace CDC.

Dodal, zZe studie je také dulezitym krokem k licencovani zaplat.

Vyvojafi tuto technologii propaguji jako bezbolestnou — pusobi jako
suchy zip — a je termostabilnéjSi nez bézné vakciny.

To by usnadnilo globalni distribuci vakcin, pfedevsSim v rozvojovych
oblastech, kde chybi infrastruktura, jako je chlazeni a vySkoleny
personal.

Trh s mikrojehlickovou vakcinou ma hodnotu miliard

Generalni feditel spole€¢nosti Micron Steven Damon fekl:
“Spole¢nost Micron je nadSena z dosazeni dulezitého milniku v
budoucnosti bezinjekCnich dodavek nezbytnych a potencialné zivot
zachranujicich vakcin a lIéCiv s podporou nadace Bill & Melinda
Gates Foundation a CDC.”

Tato studie udrzuje spole¢nost v popfedi uvadéni produktt vakcin na
bazi mikroCipu na trh, fekl Damon.

Gatesova nadace, CDC, Unicef, PATH — dalSi organizace tézce
financovana Gatesem — a Georgia Research Alliance poskytly
spole¢nosti Micron 40 miliont dolari na vyvoj technologie
mikrojehliCkovych zaplat.
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V roce 2017 Gatesova nadace udélila spoleCnosti Micron grant ve
vyS$i 2,2 milionu dolartl na vyvoj mikrojehli¢kové naplasti pro MR
vakcinu a dalSich 900 miliont dolart v roce 2022. Gates pfedtim
poskytl spoleCnosti Micron 2,5 milionu dolaru na vyvoj
mikrojehliCkové naplasti proti obrné jako soucast usili nadace o
vymytit obrnu.

V poslednich mésicich Micron také ziskal znacné financni
prostfedky od investorl, v€éetné Global Health Investment
Corporation a LTS Lohmann. A pfed méné nez dvéma tydny, tésné
pred prezentaci vysledku studie na konferenci Microneedles 2023,
spole&nost zajistila dalSi investici ve vySi 3 miliont USD od J2
Ventures, ¢imz se celkové financovani série A zvySilo na 17 miliona
USD.

Financovani série A je prvnim kolem kapitalového financovani pro
zacCinajici spolecnost poté, co dosahla urcCitého uspéchu s
pocCateCnim financovanim a prfedchazi IPO.

Probihaji také zkousky oCkovacich naplasti na COVID-19, sezonni
chripku a hepatitidu B, zatimco naplasti na lidsky papilomavirus,
tyfus a rotavirus jsou v preklinickém vyvoji.

Ocekava se, ze samotny trh s mikrojehlickovou vakcinou pro
vakcinu proti chfipce dosahne do roku 2030 2,3 miliardy dolaru.

V loniském roce Mark Prausnitz, Ph.D., spoluzakladatel a hlavni
védecky poradce spoleCnosti Micron Biomedical, prfedstauvil
technologii spoleCnosti Micron na panelové diskuzi v Bilém domé na
téma Inovace v dodavani vakcin.

Panel, kterému predsedal Dr. Francis Collins, tehdejsi feditel

National Institutes of Health, prozkoumal ,,cestu k inovativnim
vakcinam nové generace COVID-19 a technologiim dodavani
vakcin®.
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»,1ato technologie ma revolucni potencial zvysit dosah vakcin v
oblastech s nedostatkem zdroju a béhem pandemii,” fekl Gavi David
Hoey, prezident a generalni feditel biotechnologické spoleCnosti
Vaxxas se sidlem v australském Brisbane.

Spolec¢nost Hoey’s ma ve studiich na lidech naplasti na spalnicky a
zardénky, COVID-19 a sezonni chfipku.

BezpecCné a dobfe snasené, zadné alergické reakce nebo souvisejici
zavazneé nezadouci ucinky

Do klinické studie bylo zafazeno 45 dospélych, 120 kojencu (ve véku
15-18 mésicu) a 120 kojencu (ve véku 9-10 mésicu), ktefi byli
nahodné prifazeni k podani vakciny proti MR bud’ pomoci Micron’s
microarray nebo subkutanni injekci, tj. klize.

Studie jeSté nebyla zverejnéna, ale v tiskoveé zpravé Micron uvadi,
Zze mikroCipova vakcinace se ukazala jako bezpecna a dobre
tolerovana, bez alergickych reakci nebo souvisejicich zavaznych
nezadoucich ucinkda.

Studie uvadi podobnou miru séroprotekce pfiblizné 90 % nebo vysSsi
po 42 dnech pro skupiny, které dostavaly mikroCipy a subkutanni
injekce.

“Obecné rodi¢e velmi pozitivnhé vnimali moznost o¢kovat své malé
déti bez jehly,” fekl Damon.

Transdermalni naplasti se pouzivaji pro stavy, jako je kinetéza, od
roku 1979, ale mnoho typu I€ki nemulze byt aplikovano pres kuzi,
protoze kuze je ucinnou bariérou.

Podle Gaviho se vyvojar vakcin Prausnitz |éta snazil najit zpUsoby,
jak prolomit kozni bariéru, aby se usnadnilo podavani léku, ale az
pote, co zacCal pracovat s lidmi, ktefi méli znalosti o pocCitaCovych
mikroCipech, dokazal najit zplasoby, jak prolomit pfirozena bariéra,
ktera pronika do pokozky.
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Kazda vakcina pak potfebuje svou vlastni formulaci, ktera mize s
touto technologii fungovat.

Posun od ,velkych klinickych studii netestovanych nebo
neschvalenych léku k rozvijejicim se trhum

Podle Fierce Pharma odrazi rozhodnuti Micronu provést viibec
prvni zkousku nové technologie u déti v Africe presveédceni, ze
mikrojehliCkova technologie je zvlasté vhodna pro dodavani vakcin v
teto Casti svéta.

, lechnologie mikrojehlicek je uznavana jako klicova soucast kontroly
spalniCek v subsaharské Africe i jinde. Je to mimo jiné dano
potencialné jednoduchou administrativou, nizSimi naroky na chladici
fetézec a eliminaci ostrohranného odpadu®, fika Dr. Ed Clarke v
prohlaseni.

Clarke, ktery provadi vyzkum na London School of Hygiene and
Tropical Medicine a vedl studii, také ziskal finan¢ni prostfedky od
Gates Foundation na studium dalSich vakcin v Gambii.

Mnoho védcu vyjadfilo znepokojeni nad tim, ze vyzkum provadény
mezinarodnimi organizacemi na globalnim jihu, a zejména Gates
Foundation, postrada odpovédnost a mize mit za nasledek vazné
poskozeni testované populace.

Podle ¢lanku zverejnéného v Annual Survey of International and
Comparative Law: ,Tyto zdravotni kampané [v Indii a Africe] pod
rouSkou zachrany Zivotu pfesunuly rozsahlé klinické studie
neprokazanych nebo neschvalenych Iéku do rozvojovych zemi,
kde podavani IékU je méné regulované a levnéjsi.

Redakéni rada Lancet také vznesla otazky ohledné Gatesem
financovaného vyzkumu v oblastech s nizkymi pfijmy, pfiCemz
uvedla omezenou transparentnost nadace a obrovskou moc vyuzivat
své prostfedky k fizeni zdravotnich programu a vyzkumu.
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