PROFIL
SPOLOCNOSTI




BIONT je spickovym
pracoviskom zameranym
na vyrobu radiofarmak

a poskytovanie zdravotnej
starostlivosti v oblasti
nuklearnej mediciny.

Spolocnost zaroven
prevadzkuje jedno

z najvacsich PET/CT
pracovisk

na Slovensku.

Produkcia radiofarmak
v spolocnosti BIONT
presahuje trojstvrtinovy
podiel celkového

trhu PET.



BISNT

Statna akciovd spolo¢nost BIONT, a.s. je orientovand na oblast nukledrnej mediciny, s uz$im
zameranim na Pozitrénovud Emisnd Tomografiu (PET). Jej hlavnym poslanim je vyrdbat
a distribuovat rddiofarmaka pre logisticky dosiahnutelné PET centrd a zabezpecovat
PET/CT a SPECT/CT vySetrenia pre pacientov zo SR i zahranicia. S hlavnou ¢innostou
uzko suvisi aj vyskum a vyvoj pripravy radionuklidov, radiofarmdk, vyrobného zariadenia
a v neposlednej miere aj vzdeldvanie, Skolenia a Sirenie vlastného know-how.

PET/CT a SPECT/CT oy~  Vyroba a distriblicia
vysSetrenia radiofarmak

Vyskum a vyvoj pripravy W Vzdelavanie, Skolenia
4

radionuklidov a Sirenie know-how
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PET
CENTRUM



ET centrum BIONT, a.s. je v oblas-

ti PET/CT diagnostiky od pociatku

¢innosti vrcholovym pracoviskom
v SR. V sudcasnosti vykondva cez 3000 PET/CT
vysetreni ro¢ne na dvoch PET/CT tomografoch.
NajcastejSie su vySetrenia u onkologickych
pacientov s lymfoproliferativnymi ochoreniami,
nddormi mozgu, nddormi gastrointestindlneho
traktu a malignym melanémom.
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Okrem najbeZnejSieho radiofarmaka 18F-FDG,
sa v sucasnosti na diagnostiku vyuziva uz dalSich
9 pozitrénovych radiofarmak. V roku 2013 zacalo
rutinné vySetrovanie pacientov s ndadormi mozgu
pomocou rddiofarmaka 11C-Metionin a neskor
18F-fludretyltyrozin.

Od novembra 2014 pracovisko pouZiva 18F-Cholin
a 1MC-Cholin pri diagnostike recidivy karcindmu
prostaty, hepatoceluldrneho karcinému a adenémov
paratyreoidey.

V roku 2017 nasledovali vySetrenia neuroendokrinnych
nadorov s 68Ga-DOTATOC a18F-DOPA a v roku 2018
vysetrenia karcindmu prostaty s 68Ga-PSMA.

Nezanedbatelné su skusenosti pracoviska
aj v neonkologickej PET diagnostike. Uplatriuje
sa najmd u pacientov s hordc¢kami nezndmeho
povodu, vaskulitidami, sarkoiddézou, v lokalizacii
epileptogénnej zény u pacientov s refraktérnou
epilepsiou. V diferencidlnej diagnostike pouZiva
BIONTodroku2015radiofarmaka18F-flutemetamol
a 18F-flérbetaben.

V oblasti konvencnej nukledrnej

mediciny sa pracovisko BIONT
zameriava najmd na diagnostiku
zdpalovych loZisk pomocou
autoldgne oznacenych leukocytov,
diagnostiku Parkinsonovej choroby,
scintigrafiu pristitnych teliesok,
ale realizuje aj beZné vySetrenia
ako je scintigrafia skeletu alebo
sentinelovd lymfoscintigrafia
upacientov s malignym melanémom
a s karcinémom prsnika.



NUKLEARNA
MEDICINA, VYROBA
A KONTROLA KVALITY
RADIOFARMAK



oCas kratkej doby od svojho

vzniku diia 21.1.2005 sa spolo¢nost

zaradila medzi poprednych vyrobcov
PET rddiofarmdk ako aj poskytovatelov
ambulantnejzdravotnejstarostlivostivodbore
nukledrna medicina.

UZ v prvom roku existencie sa zacali vySetrenia
pacientov pomocou PET/CT a SPECT/CT
tomografov. V tom case bola spustend
vyroba radiofarmaka 18F-Fludeoxyglukézy
(18F-FDG) a v roku 2006 BIONT uZ dodaval
18F-FDG v3etkym slovenskym PET centram.

V roku 2009 sa zacali pravidelné dodavky
radiofarmdk aj do zahranicia. Samozrejmos-
fou sa stalo dodrZiavanie zdsad Spravnej
vyrobnej praxe, Spravnej velkodistribu¢nej
praxe a certifikovany Systém manaZérstva
kvality podla ISO 9001:2015.

Vyvoj trzieb z predaja radiofarmak 2,81
alicenciizarok 2018 - 2020
(v mil. Eur)

2,60

2,44



Produkt spolo¢nosti - rddiofarmakum biontFDG
je v sucasnosti registrovany okrem Slovenska
v dalsich dvoch 3tatoch Eurdpskej unie -
v Cesku a Rakusku. Dal$i produkt spolo¢nosti
(18F) Fluorocholine BIONT je zaregistrovany na
Slovensku od roku 2020.

V suvislosti s rastiicim zdujmom o nové rddiofarmaka
sa sortiment vyroby postupne rozsiruje, o si
vyZzaduje aj sustavné zlepSovanie a inovovanie
vyrobnych postupov a zariadenf, ako ajrozvoj metéd
kontroly kvality vyrdbanych radiofarmak.

Spolo¢nost okrem kaZzdodennej vyroby 18F-FDG
doddva svojim odberatelom na tyZdennej baze
rédiofarmakd 18F-FET, 18F-PSMA-1007, 18F-Cholin
arddiofarmaceuticky prekurzor 64CuCl2, z ktorého
sapripravuje 64Cu-DOTA-PSMA alebo 64Cu-DOTA-
TOC. Ako dalSie vyrabané radiofarmakad treba este
spomentt 11C-Metionin, 11C-Cholin, 18F-DOPA,
68Ga-DOTA-NOC, 68Ga-PSMA-11a 64Cu-Acetat.

Vsetky uvedené radiofarmaka sa vyrdbaju v stlade
s ¢cGMP a radioizotopy 18F, 11C, 64Cu a 68Ga
sa vyrdbaju pomocou cyklotrénu.




Vsetky radiofarmaka prechddzaju
prisnou kontrolou kvality, ktoru
zabezpecuje samostatné oddelenie
kontrolovanimvstupnych materidlov
pre vyrobu, ako aj kontrolou kvality
findlnych liekov. Vyrdbané lieky su
prepustené na klinické pouZitie az
po kontrole v3etkych potrebnych para-
metrov podla eurépskeho liekopisu.

Pre pacientov vlastného PET Centra
su k dispozicii aj 68Ga-DOTA-TOC
a 68Ga-PSMA-11 pripravované
z 68Ga eluovaného z generdtora

a pripravené s pouZitim kitov.

Produkt spolocnosti —
radiofarmakum biontFDG je
Vv sucasnosti registrovany
okrem SR v dalsich

dvoch statoch EU.




VYSKUM
A VYVO!



yskum a vyvoj je orientovany

hlavne na vyrobu pozitrénovych

raddiofarmak aich ndsledné vyuZitie
v nukledrnej medicine s dérazom na PET
diagnostiku.

Vyskum sa taktieZ zameriava na pripravu pozit-
rénovych radionuklidov, na radiochemické
postupy Cistenia rddionuklidov vhodnych
pre znacenie a na pripravu prekurzorov.
Sucastou vyskumu je vyvoj a konstrukcia
technologickych zariadeni a automatizdcia
procesov, ktord umoZfiuje pracu s vysoko
aktivnymi materidlmi. Vysledkom vyskumnej
¢innosti je priprava technoldgii na vyrobu
rddionuklidov 44Sc, 64Cu, 68Gaa89Zr.Tieto
rddionuklidy sa spolu so Standardnymi PET
rddionuklidmi (11C, 18F) vyuZivaju na znacenie
novych perspektivnych radiofarmdk, ktoré
rozsiruju moZnosti PET diagnostiky.



V pociato¢nych Stddiach vyskumu
sa realizovali predklinické skusky
vybranych rddiofarmak pomocou
laboratérneho tomografu microPET.
Jeho vyuZitie sa neskor transformovalo
do oblasti vyskumu fyziologickych
procesov Vv rastlinach. Tento vyskum
pokracoval na Spolo¢nom pra-
covisku s Univerzitou sv. Cyrila
a Metoda v Trnave.

Pracovnici PET centra

sa podielaju na pocetnych
studiach a klinickych
skusaniach.



Nevyhnutnou sucastou vyvoja novych
rddiofarmak je vyvoj a validacia metdéd
kontroly kvality. Vyskumné aktivity sarealizuju
v spoluprdci s vyznamnymi svetovymi
pracoviskami ako aj s Medzindrodnou
Agenturou pre Atdmovu Energiu.

Pracovnici PET «centra sa podielaju
na pocetnych Studidch a klinickych skdsaniach.
V spolupraci s Narodnym onkologickym
ustavom v Bratislave sa realizuju PET/CT
a gamagrafické vysetrenia pri inicidlnom
stanoveni $tadia onkologickych ochoreni
a pri hodnoteni efektu liecby novych
druhov chemoterapie. Vykondvaju sa diag-
nostické vysetreniakarcinému prostaty pre
viaceré urologické pracoviska.

Pre neurologické a psychiatrické kliniky
Univerzitnej nemocnice v Bratislave PET
centrum zabezpecuje vysetrenia mozgu
pri klinickych skusaniach novych typov
lieCby neurodegenerativnych ochoreni.
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VZDELAVACIE
AKTIVITY



kusenosti ziskané pocas svojej

¢innostispolo¢nost odovzdavaformou

kratkodobych Skoleni i dlhodobych
stdZi, organizovanych prostrednictvom
MAAE, pripadne na zdklade priamych dohéd
SO zainteresovanymi institdciami.

Dalsou formou $irenia know-how je
spolupraca so slovenskymi univerzitami
vo vyskumnej ako aj pedagogickej oblasti.
S Fakultou prirodnych vied Univerzity sv. Cyrila
a Metoda v Trnave je to od roku 2013
spoluprdca vo vyskume fyziologickych
procesov Vv rastlindch, v ramci ktorej
bola obhdjend jedna habilitacnd praca,
dvedizertacné prdce a niekol’ko diplomovych
a bakaldrskych prac.

Do tejto spoluprdce sa v stcasnosti zapaja
aj Materidlovotechnologicka fakulta
Slovenskej technickej univerzity v Trnave.
Bakalarske, magisterské a doktorandské
prdce sa v BIONTe realizovali pre Studentov



Farmaceutickej fakulty, Prirodovedeckej
fakulty, Fakulty matematiky, fyziky
a informatiky Univerzity Komenského
a Fakulty elektrotechniky a informatiky
STU v Bratislave. Pre Farmaceuticku fakultu
Univerzity Komenského zabezpecuju
pracovnici BIONTu laboratérne cvicenia
pre Studentov v oblasti kontroly kvality
rddiofarmak.

Sucastouvzdeldvacich aktivitje kazdoro¢na
ucast pracovnikov BIONTu na Vedeckom
veltrhu pre mladych a v neposlednom
rade aj expertnd a konzultagna ¢&innost
pri vystavbe novych centier zameranych
na vyrobu pozitrédnovych radionuklidov
a radiofarmdk.

V PET centre spolo¢nosti BIONT prebieha
pregradudlne praktické vzdeldvanie
Studentov odboru rddiologicky asistent
Slovenskej zdravotnickej univerzity.

Na pracovisku sa uskutolfiuju aj post-
graduadlne Skoliace pobyty pre lekdrov
zaradenych v 3pecializacnej priprave
v odbore nukledrna medicina.
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BIONT, a.s.

Karloveskd 63 ICO: 35 917 571
842 29 Bratislava DIC: 2021932748

Predaj a distribucia radiofarmak: order@biont.sk
PET Centrum: pet@biont.sk

biont@biont.sk
www.biont.sk




