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HISTORIA

BISNT je spojeny s ,Cyklotrénovym centrom Slovenskej republiky”, ¢o je projekt
zabezpeCovany Uradom pre normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo SR od roku 1997 a ktory
ma za ciel vytvorit centrum mnohoucelového vedeckého a vyrobného celku, zabezpeclujuceho

« z&kladny a aplikovany vyskum v radiochémii, fyzike, biologii a medicine,
« vyrobu radionuklidov a radiofarmak,
« dalSie aplikacie urychlfovaCovych technoldgii v medicine, materialom inzZinierstve
a priemysle.
Cyklotronové centrum Slovenskej republiky (CC SR) sa pévodne projektovalo ako cyklotréonové
laboratérium a neskédr ako systém dvoch urychfovalov. Pre ich umiestnenie sa vybrali ucelové

budovy v aredli Slovenského metrologického uUstavu (SMU) v Bratislave Karlovej Vsi, ¢o
predpokladalo rekonstrukciu pavilénu "I" a novostavbu pavilénu "J":

Areal Slovenského metrologického tstavu (SMU), Karloveska 63, Bratislava

Pavilon "I" , v ktorom je dislokované aj Centrum ionizujiceho Ziarenia SMU bol giastoéne
rekon$truovany na prevadzku komeréného cyklotrénu Cyclone 18/9 (IBA, Belgicko). Cisté
priestory pre pripravu PET radionuklidov boli vyprojektované na komerénu vyrobu kratkozijucich
pozitrénovych ZiariCov v susedstve zdravotnickeho diagnostického zariadenia. Pévodny objekt
bol postaveny v roku 1999 a podla projektu Ing.arch. L. Mirta - PET zdruzenie Prochem, a.s.
a Canberra-Packard Slovakia s.r.o. (Zilina) bol rekonstruovany v rokoch 2003-2004 firmami
SIBAMAC, a.s. (Bratislava) a BLOCK, a.s. (ValaSské Mezifici).

Pavilén "J" sa projektuje na umiestnenie urychlovaca proténov, deuterénov, heliénov a tazkych
i6nov DC-72 skonStruovaného v Spojenom Ustave jadrového vyskumu v Dubne (Ruska
Federacia). Planovali sa experimentalne zariadenia pre fyziku, materidlovy vyskum a pouzitie
zvazkov tazkych iénov v troch idnovych kanaloch, dva zvazky sa planuju pre radiacnu terapiu
a vyskum a tri kanale su vy¢lenené na vyrobu radionuklidov.

Projekt CC SR sa zacal a revidoval na zaklade viacerych uzneseni viady SR ¢&. 434/1996,
€..659/1999, €. 660/1999, ¢. 865/2000, ¢. 407/2001, ¢. 875/2002, €. 1003/2004, &. 1195/2004,
¢. 970/2007, €. 1105/2007, €. 242/2008 a €. 322/2008.

Na zaklade uzneseni ¢. 1003/2004 a¢. 1195/2004 vznikla z dokon&enych celkov projektu
akciova spoloc¢nost vo vlastnictve $tatu, spravovana 5 Ustrednymi organmi statnej spravy. Podla
ostatného uznesenia €. 322/2008 z 21. maja 2008, 95% akcii pripadlo Ministerstvu Skolstva SR
a zvy$ok Uradu pre normalizaciu, metrologiu a skigobnictvo.
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SPOLOCNOST

Statna akciova spolocnost BIONT, a.s. bola zalozena 21. januara 2005 podia uzneseni viady
SR ¢&.1003/2004 a ¢.1195/2004 z oktébra a novembra 2004. Jej majetkom sa stali

rekonstruované budovy “C”, “D”, “E” a

Objekt "I" - hlavna budova BIONT Objekty "D" (dielne) Objekt "C" - ubytoviia
a "E" (pracovne, sklady)

Odbornici pre projekt prevadzkovania dokoncenych a dokon&ovanych investicii typicky
znalostnej ekonomiky sa ziskavali zo zamestnancov a Studentov Slovenskej Technicke;
Univerzity a Univerzity Komenského v Bratislave. S Uradom pre normalizaciu, metrologiu a
skudobnictvo SR uzatvorili zmluvy na cely alebo Ciastocny uUvazok a profesionalne si
prehlbovali svoje vzdelanie aj na domacich a zahrani€nych inétitdciach az do konca roku 2004.
Osobitne vyznamnu pomoc pri implantacii potrebnych odbornych poznatkov Ai-tec poskytla
pocas rokov 1994-2004, okrem zakladného laboratérneho a vyrobného vybavenia i poradcov,
Medzinarodna agentura pre atdmovu energiu (MAAE) v ramci ulohy technickej spoluprace
SLR/2/002. V domacom prostredi bol nedostatok znalosti a najmd skusenosti s vyrobou
radionuklidov a radiofarmak. Slovenski vedci, buduci pracovnici spolo€nosti BIONT ziskali
potrebné know-how a skusenost na vyznamnych eurdpskych cyklotronovych a
radiofarmaceutickych pracoviskach (Berlin, Bologna, Darmstadt, Debrecin, Drazdany, Dubna,
Groningen, Helsinki, Jilich, Jyvaskild, Karlsruhe, Klagenfurt, Kodar, Louvain-la-Neuve,
Manchester, Moskva, Praha, Saint-Genis-Pouille, Turku, Uppsala a Zeneva).

Vd'aka tejto priprave sa doba od kolaudacie stavby a operacnej kvalifikacie zariadeni po ziskanie
certifikatu spravnej vyrobnej praxe (SVP) skratila na sedem mesiacov:

Nabeh ¢innosti BIONT, a.s.

2008 -
certifikat manazérstva kvality podl'a ISO 9001
2700 diagnostikovanych pacientov
——— 250 licenénych vyrob FDG
2007 -
validaéné syntézy
certifikat SVP
2006 - licencia vyrobcu liekov

licencia PET centra

— " kolaudacia pavilon
akceptacné testy pavilén

4 zalozenie BIONT
SRR pilotna vyroba FDG

2004 - ulozenie Cyclone 9/18

zakladny kamen

2003 -




BISNT 4,

V sucasnosti sa v hlavnej budove spolonosti BIONT (pavildon “I”) nachadzaju zakladné
pracoviska spolo¢nosti:
¢ oddelenie vyroby a vyvoja radiofarmak (veduci: Ing. Marek Leporis, PhD.),
- jednotka vyskumu a vyvoja medicinalnych radionuklidov a radiofarmak (manazér
projektu Prof. Pavol Rajec, DrSc.),
oddelenie kontroly kvality radiofarmak (veduci: Ing. Zoltéan Kassai, PhD.) a
o diagnostické pracovisko nuklearnej mediciny PET centrum (primar: MUDr. Pavol Povinec,
PhD.).

Technoldgia vyroby radiofarmak zahrriuje:

« [®FIFDG /["F]FCH/["®F]FET - rutinna vyroba,
['®F]DOPA - pilotna syntéza,
["'C]CHGsl / ['"Clraclopride / [''C]metionin - rutinna vyroba.

Komeré&nl  vyrobu radioaktivneho lieku ['®F]fluérdeoxyglukézy (FDG) pre diagnostiku
rakovinovych ochoreni zacala spolo¢nost BIONT vo februari 2006 v licencii Ustavu jadrovej
fyziky Akadémie vied Ceskej republiky (Rez u Prahy) ako drzitela povolenia na vyrobu (MAH) v
Ceskej aj Slovenskej republike. Paralelny proces registracie vlastného lieku, bol ukonceny Vv roku
2008. Radiofarmakum ,biontFDG, sol inj, V09IX04, 1x10 ml/4000 MBq je reglstrovane
spolodnostou v SR pod reg.éislom SUKL 88/0521/08-S zo dha 6.10.2008 s rozsirenim
registracie na niektoré dalSie $taty EU procedurou vzajomného uznavania (MRP).

Cyklotrén

Kontrola kvality radiofarmak Vyskum a vyvoj radiofarmak
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Sortiment produktov dopifia vyroba L-methionine ([11C]methyl) Biont sol inj 0,2 -10 ml,
[11C]Choline Biont sol inj 0,2 -10 ml, [18F]fluorocholinu (FCH) a [18F]fluoroethyl-I-tyrozinu (FET),
ktorych vyroba a pouzitie prebieha na zaklade povoleni na pouzitie neregistrovaného lieku,
vydanych MZ SR, iba v ramci spolo¢nosti BIONT.

Pre systémové =zastreSenie a zladenie predpisov ma  spolo¢nost
BIONT systém manazérstva kvality (manazérka kvality - Mgr. Erzsébet
Hideghéty) podla STN EN ISO 9001:2001, ktory v auguste 2007
certifikoval Lloyd’'s Register Quality Assurance, EMEA pobocka v
Prahe pre C¢cinnosti ,Navrhovanie, vyvoj a vyroba medicinalnych
radionuklidov a radiofarmak®.

ok

Mﬂ.m%"‘l
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PET centrum spolocnosti je zariadenie ambulantnej zdravotnej starostlivosti - ambulancia a
zariadenie spolocnych vySetrovacich a lieCebnych zloziek. Je vybavené PET/CT tomografom
“Discovery LS*, ktory vyvinula spolo¢nost GE (USA), PET/CT tomografom “Gemini TF64” od
spoloc¢nosti Philips, ako aj koincidenénou SPECT/CT kamerou “Millennium Hawk Eye’ (GE).
Pre predklinické skusky s malymi laboratérnymi zvieratami ma mikroPET ,eXplore Vista
Pre-Clinical PET Scanner” (GE).

SPECT /CT koinciden¢na PET /CT tomograf mikroPET
kamera Millennium Hawk Eye Discovery LS eXplore Vista

VSetky pristroje umoznuju kombinovat v ramci jedného vySetrenia snimanie funk&no-
metabolického obrazu zaroven s CT vySetrenim. Tento unikatny hybridny spdsob zobrazenia
jednoznacne vedie k spresneniu a skvalitneniu vySetreni. Nase pracovisko bolo vybavené prvym
pristrojom tohto typu v SR uz v roku 2005. Vyuzitie metdd nuklearnej mediciny je najma v
diagnostike onkologickych, kardiovaskularnych a neurologickych ochoreni.

Pracovisko sa zameriava na tieto vySetrovacie metody:

v oblasti pozitronovej emisnej tomografie

e PET/CT vySetrenie trupu s 18F-FDG v diagnostike onkologickych aj neonkologickych ochoreni

e PET/CT vySetrenie s 18F-FDG na planovanie radioterapeutickej lieCby

e PET wvySetrenie mozgu s 18F-FDG v neurologickej diagnostike (demencie,
neurodegenerativne ochorenia, farmakorezistentna epilepsia)

e PET vySetrenie mozgu s 11C-metioninom a 18F-FET v diagnostike nadorovych ochoreni
mozgu

e PET/CT vySetrenie krku a hrudnika s 11C-metioninom na diagnostiku adenému paratyreoidey

e PET vySetrenie mozgu s 18F-Vizamylom na diagnostiku pritomnosti beta-amyloidu u
pacientov s demenciou

e PET/CT vySetrenie trupu s 18F/11C-cholinom v diagnostike karcinbmu prostaty a
hepatocelularneho karcindmu

e PET/CT s 68Ga-DOTATOC na diagnostiku neuroendokrinnych nadorov
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v oblasti konvencnej nuklearnej mediciny

Celotelova a trojfazova scintigrafia skeletu

Celotelova scintigrafia kostnej drene

Scintigrafia zapalu znackovanymi leukocytmi (Leukoscint, Leukoscan, Scintimun)

Scintigraficka lokalizacia sentinelovej lymfatickej uzliny

Lymfoscintigrafia dolnych kon¢atin

Scintigrafia pristitnych teliesok so sestaMIBI

VySetrenie presynaptického dopaminergného transportu v bazalnych gangliach mozgu

(DaTSCAN)

e Scintigrafia nadorov na receptorovej urovni pomocou znackovaného oktreotidu (OctreoScan,
Tektrotyd)

e Mapovanie sympatikovej inervacie myokardu s 123I-MIBG

e Rovnovazna radionuklidovéa ventrikulografia (MUGA)

e Scintigrafia heparu na diferencialnu diagnostiku hemangiomu

V PET centre spolo¢nosti BIONT je rocne vySetrenych priblizne 3 400 pacientov zo Slovenska i
zahrani€ia pomocou PET/CT a 1 150 pacientov SPECT/CT kamerou.

Vyskumnovyvojova ¢&innost spolo¢nosti je spojend s ocenenim ministra hospodarstva SR
Inovativny ¢in roka 2016, ktoré spolo¢nost ziskala za svetovo unikatnu technologicku inovaciu v
oblasti vyroby radiofarmak. Ide o novovyvinuty vysokoprodukény teré pre pripravu metanu
znaceného uhlikom 11 (C-11). Pouziva sa vo vyrobe radiofarmak, urcenych pre diagnostiku
onkologickych ochoreni mozgu a miechy.

Vdaka tejto inovacii sme schopni pokryt zvySeny pocet PET vySetreni radiofarmakom metionin z
jednej vyroby. Zaroven sa zvysila kvalita produktu a poklesla spotreba vyrobnych vstupov.
Jedine¢nost pozitrénovej emisnej tomografie (PET) s C-11 metioninom umozniuje blizSie
Specifikovat povahu zmien a spravanie nadorovych tkaniv. Je to dblezité preto, Ze na rozdiel od
bezne pouzivaného MR vySetrenia, je mozné blizSie zhodnotit, ktoré bunky su najagresivnejsie, ¢o
je rozhodujuce pre dalSiu lie€bu a prognézu pacienta.

Spolo¢nost vySetruje aj pacientov po lieCbe. MR diagnostika zvycajne totiz nie je schopna
spolahlivo posudit zmeny spdsobené radioterapiou. Nasa metdda odlisi, ¢&i sa znovu objavili
nadorové bunky a tak zav€asu odhali recidivu ochorenia.

Vykon Cinnosti spolocnosti sprevadzali nasledovne vysledky hospodarenia za posledné tri roky.
Udaje za rok 2017 vychadzaju z priebeznych hodnét k 31.12.2017.

(v EUR)
ZAKLADNE UKAZOVATELE SPOLOCNOSTI ROK 2015 ROK 2016 ROK 2017
Trzby 5353479 5742633 5933 196
Ostatné vynosy 44 210 2612 3987
Pridana hodnota 2833622 3313827 3590 143
Vysledok hospodarenia pred zdanenim 99 647 302 742 468 460
Aktiva celkom 7085 187 7 167 451 8572106
Vlastné imanie 5578 336 5874 425 6 322 797
Celkova zadlzenost 21,27% 18,04% 26,2%

Hruba marza 52,93% 57,71% 60,51%




Objemovo najvyznamnejSou ¢innostou z pohladu trzieb je poskytovanie zdravotnej starostlivosti
v ramci nuklearnej mediciny, nasleduje vyroba radiofarmak a prenajom nebytovych priestorov.
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Graf: Podiel podnikatelskych aktivit na trZbdch z predaja viastnej produkcie a sluZieb

Vysledok hospodarenia za u¢tovné obdobie v rokoch 2009 az 2017 vykazuje rastuci trend.
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Hospodarsky vysledok za u¢tovné obdobie

Spolo¢nost BIONT je jedinym vyrobcom radiofarmak v Slovenskej republike. Je vyznamnym
hraCom na slovenskom trhu radiofarmak a poskytovania zdravotnej starostlivosti v oblasti
nuklearnej mediciny. Jej podiel v su€asnosti predstavuje viac ako tri Stvrtiny celkového trhu PET
radiofarmak. Ma vysokokvalifikovany odborny personal, ktory je zarukou vyskumného
a vyvojoveého potencialu.



