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Een gezond idee

ONDERWERPEN on

Maastricht UMC+

= Algemene introductie
= Het bedrijf Neuroplast BV
= Het autologe stamcel concept - Neuro-Cells
= De ziekten/aandoeningen waar Neuroplast zich met Neuro-Cells op richt

= VVan wetenschap naar goedgekeurde behandeling/product

= Je eigen cellen hergebruiken voor je eigen behandeling (simpel toch?)
— Het product Neuro-Cells (kan ik het maken - de start)
— Het bewijs dat Neuro-Cells werkt (Hoe test je de werkzaamheid van je eigen stamcellen?)
— De veiligheid (zijn je eigen stamcellen wel veilig voor jezelf?)
— De “productie” van je eigen stamcellen (Hoe producer je veilig je eigen cellen?)
— De ultieme test dat je stamcellen je ziekte “genezen” (Wat is daarvoor nodig?)

— De markt (Hoe hoop ik aan uw cellan te verdienen?)

= Vragen?
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VERANKERD IN 2 WERELDEN
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De stamcel is de kameleon onder de cellen
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STAMCEL CONCEPT NEURO-CELLS (g

Beschikbaar binnen 6 uur |

[ Neuroplast GMP Laboratory ‘

Neuro-Cells
toediening

Beenmerg
Afname

Effectin 12 tot 18 maanden
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INDICATIES NEURO-CELLS st UNCr

Therapeutisch venster van Neuro-Cells in neurodegeneratieve aandoeningen
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KUNNEN WE HET MAKEN? Massrieht cr

= Het concept / recept voor Neuro-Cells:

= |iteratuur onderzoek naar vooral mislukte
experimenten;

= Uitgebreide kennis over de aandoeningen en
vooral wat bekend is over de fasen/tijdstippen;

= Kunnen we het recept patenteren wat
belangrijk is voor het bedrijf/investeerders;

8 Hoe duur is het om Neuro-Cells te maken en
zijn er mogelijkheden voor vergoeding door de
verzekeraars;
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EFFECT NEURO-CELLS IN DIEREN [Facaem
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= Het verplichte preklinisch programma:
= Proof of concept (Menselijke cellen in rattenmodel)
= Tumorgeniciteit 3 — 6 maanden (muizen en ratten)
= Toxiciteitsstudie 3 maanden (autoloog)
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BETROUWBAAR MAKEN (GMP) Massteht uvce

= Stabiel, veilig en voorspelbaar
maken van Neuro-Cells:

= De machines zijn getest en
goedgekeurd om Neuro-Cells te
kunnen maken
= Uitgebreid kwaliteitssysteem ingevoerd:

= Controleren de patient en bediener
variaties

i = Testen van de productie onder extreme

sy omstandigheden

= Continue en tussentijds meten en
rapporteren

Jaarlijkse controle door de Inspectie van
de Gezondheidszorg (IGJ)
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DE SNELHEID EN VEILIGHEID Maasrieht Untcs

De totale keten binnen 6 uur
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DE ULTIEME TEST — DE PATIENT  [stems

= ATMP product dus toestemming nodig van de
centrale overhead en van de deelnemende
ziekenhuizen
= Fase | bij gezonde vrijwilligers en gericht op veiligheid in
de mens

= ledereenis fase | voor de eigen stamcellen
= Gekozen voor uitbehandelde dwarslaesie patienten (studie start juli 2018)

= Fase II/Ill bij (sub)acute patienten met een dwarslaesie
= 3 centrain Europa (Kopenhagen, Toledo en Utrecht) met placebo
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HET MARKT-MODEL sasricnt Ui

= Persoonlijke gezondheidszorg:
®  Per patiént e2n eigen batch
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