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INTERREG VI-A ITALIA-SLOVENIA
2021-2027

IMMUNOCLUSTER-2
(01.09.2023-31.12.2025)

() celicabiomedical

. : : 1 Sezty UNIVERSITA ASU FC | Zavod Republike Slovenije
ONKOLOSKI INSTITUT Ui ' : %&‘% Y DEGLI STUDI .‘ b Azenda sanltaria za transfuzijsko medicino
INSTITUTE OF ONCOLOGY ivalzfls)Ce %t DI UDINE ( universitaria Sttt i e
L]U BLJANA - hic sunt futura A Friuli Centrale
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PARTNERS - IMMUNOCLUSTER-2

HILCSIIrcy
Italia-

=

=

=
Z
()

Slovenija
OCLUSTER-2

LP/PP NAME OF PARTNER STATE (Acronim) LEGAL STATUS
LP Celica Biomedical (Celica) celicabiomedical SLO (Celica) PRIV
PP2 Institute of Oncology O INSTITUTE OF ONCOLOGY SLO (OIL) PUB
Ljubljana (IOL) LJUBLJANA
PP3 VivaBioCell S.p.A. (VBC) @Cell ITA (VBC) PRIV
pP4 University of Udine (UNIUD) ITA (UNIUD) PUB
hic sunt futura
o ASU FC
ops Central Erlull University = Aaienda sritari ITA (ASU FC) PUB
HOSp'taI (ASU FC) Friuli Centrale
i Zavod Republike Slovenije
PP6 Blood TranSfoS|0n k za transfuzijsko medicino ITA (ZTM) PUB
Centre Of Slovenla (ZTM) 6 Blood Transfusion Centre of Slovenia
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WP2

Priprava imunohibridomov aHyC / Preparazione degli immunoibridomi aHyC
/ Preparation of aHyC immunohybridomas

Preparazione e ottimizzazione dei
requisiti e dei protocolli per la raccolta
di prodotti di leucaferesi e per la
produzione di cellule dendritiche e
immunoibridomi per la TNRD.

Priprava in optimizacija zahtev
in protokolov za zbiranje
produktov levkafereze in za
proizvodnjo dendriticnih celic
in imunohibridomov za TNRD.

www.ita-slo.eu/immunocluster-2 IMMUNOCLUSTER-2 project
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Witerrey

Italia-Slovenija

IMMUNOCLUSTER-2

Preparation and optimization of
requirements and protocols for the
collection of leukapheresis products
and for the production of dendritic cells
and immunohybridomas for TNRD.

19.12.2025



Cofinanziato
dall'Unione europea
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WP2 iterrey

Italia-Slovenija

Priprava imunohibridomov aHyC / Preparazione degli immunoibridomi aHyC
/ Preparation of aHyC immunohybridomas

Proizvodnja avtolognih Produzione di immunoibridomi Production of autologous
imunohibridomov  (aHyC) za autologhi (aHyC) per il trattamento di immunohybridomas (aHyC) for the
zdravljenje bolnikov s TNRD v pazienti con TNRD in uno studio treatment of patients with TNRD in a
klinicnem preskusanju v skladu z clinico, in conformita con le buone clinical trial in accordance with good
dobro proizvodno prakso pratiche di fabbricazione. manufacturing practice

RL2-H:: CD80-R720-H VL3-H :: CD86-VE00-H YL4-H - CD209-PE-Cy7-H
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WP2 iterrey

Italia-Slovenija

Priprava imunohibridomov aHyC / Preparazione degli immunoibridomi aHyC
/ Preparation of aHyC immunohybridomas

Sinhronizacija postopkov in . N . . Synchronization of processes and
validacija proizvodnje celi¢nega Sincronizzazione  dei  processi e validation of cell medicine production
zdravila v okolju DPP s validazione ~ della  produzione di in a DPP environment with NANT XL
tehnologijo NANT XL Plus. farmaci cellulari in un ambiente DPP Plus technology.

con tecnologia NANT XL Plus.
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RL2-H:: CDBO-RT20-H VL3H:: CDB6-VEO00H YL4-H :: CD209-PE-CyT-H BL3-H: HLA-DR-PerCP-H

www.ita-slo.eu/immunocluster-2 IMMUNOCLUSTER-2 project 19.12.2025



Cofinanziato

,‘-I ’i | l t e r ' c” dall'Unione europea
W P3 /ﬂh—‘ =i Italia-Slovenija Evropeka unija
Zdravljenje TNBC z imunohibridomom aHyC a ' : '—J N
Trattamento del TNBC con immunoibridoma aHyC
Treatment of TNBC with aHyC immunohybridoma

y-irradiation
= e
Tumor cells

00 eTC
ol 99999

Priprava protokola in ostale dokumentacije \
Za predlozitev protokola klinicnega \:q;j: o DOSIE 0 ZDRAVILL v | [ e

\"\ W) / electrofusion
preskusanja Nacionalnemu odboru za etiko ZAN PRESKUSANJU | oot i i e

. ! . o Onkoloéki mstitut Lyubljana
aHyC immunohybridoma: RAZISKOVALNEGA

. . . ces . DCs present tumor antigens UCINKOVITOST IN VARNOST | |covrea: Zaoika 2. 1000 yblana
in Nacionalni agenciji za zdravila
AVTOLOGNI IMUNOHIBRIDOMI (aH| |0 aermronss |
. LECECEGA ONKOLOGA: e-mail:
TNBC)

IME ODBORA ZA ETIKO | Konusja Republike Slovensye za medicunsko etiko

stran10d 11

INFORMACIJE ZA BOLNIKA Z OBRAZCEM PROSTOVOLJINE PRIVOLITVE
PO POUCITVI ZA ZDRAVLIENE S PROTITUMORSKIM CEPIVOM V/
KLINICNI RAZISKAVI Z OZNAKO INMMUNOBREAST IN

SOGLASJE O DAROVANJU AVTOLOGNTH TKIV/CELIC

IME RAZISKAVE: UPORAB, OGNTH _ IMUNOHIBRIDOMOV PRI
ZDRAVLIENJU BOLNIC § TROINO NEGATIVNIM RAKOM
DOJK STADUEV Ilen Il

(OE) IN DATUM

Darum odobritve

Preparazione del protocollo e
JAZMP = BROSURA ZA RAZISKOVALCA d i a It ra d O C u m e nta Z i o n e pe r |a VERZIA 02 Podn(huho}m'):n nalepka

ARADEMSK SPONTON: CELICA, ismadicnst]comber, .5, DATUME 25. 08, 2025

presentazione del protocollo
di sperimentazione clinica al o

CELICA, biomedicinski center, d. 0. o. bolnika za namen Kliniéne
raziskave:

Agency For Medicinal Products And Medical Devices Of The Republic Of
Slavenia

ERTIFICATE NUMBER. 49/ 420258
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER TORAILD ¥ PRESKUBAN 1 AVTOUOGH IMUSOMBRIGOMS {3HyC-THEI)

Comitato Etico Nazionale e
all'Agenzia Nazionale per |

Clica Tria Prtocol Medicinali Preparation of the protocol and

e e e DOSJE O ZDRAVILU V other documentation for

OLOGOUS IMMUNOHYBRIDOMAS FOR TSANTTT
ATMENT OF PATIENTS WITH TRIPLE PRESKUSANJU

E BREAST CANCER STAGES /I AND i KAKOVOST SmeiSSion Of the C“nical trial

AVTOLOGNIINIENOHIBRIDOMI protocol to the National Ethics

(aHyC ZA TNBC)

o 95 Committee and the National

Immunobreast
PROTOCOL CODE: aHyC-TNBC . .
Medicines Agency
VERSION: 2 DATUM: 25, 08. 2025
DATE: 15.04.2024

CELICA, biomedicinski center. d. 0. o
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WP4 italia-Slovenija

Medregionalna platforma za vpis v klinicna preskusanja /
Piattaforma di arruolamento per studi clinici interregionali /
Cross-regional clinical trial enrollment platform Comunicazione con gli ospedali pubblici

N

della regione in merito ai requisiti e alle
esigenze del trattamento del tumore al
seno triplo negativo.

Komunikacija z javnimi
bolniSnicami v regiji o
zahtevah in potrebah glede
zdravljenja TNBC.

Komunikacija o zahtevah
Nacionalne agencije za
zdravila za sodelovanje
pacientov Y klini¢nih
preskusanjih in zdravljenju
v cezmejni regiji.

Comunicazione sui requisiti dell'Agenzia
Nazionale per i Medicinali per Ila
partecipazione dei pazienti alle
sperimentazioni cliniche e al trattamento
nella regione transfrontaliera.

Communication with public hospitals in the
region about the requirements and needs
for TNBC treatment.

Communication about the requirements of
the National Medicines Agency for patient
participation in clinical trials and treatment

Meeting venue: JAZMP (AGENCY FOR MEDICINAL PRODUCTS AND MEDICAL in the cross-border region.
DEVICES OF THE REPUBLIC OF SLOVENIA), Ljubljana, Date: 18.11.2024 at 11 am

S
e S

e
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Introduzione di uno studio clinico con |l farmaco cellulare avanzato aHyC a lvelio interregionale. il
progetio capitalizzazione affronta il rafforzamento della cooperazione transfrontaliera per migliorare fa
qualita della vita della

Uvedba kiiniéne Studije z naprednim celiénim zdravilom aHyC na medregionalni ravnl. Kapitalizacijeki
projekt naslavija krepitev tezmejnega sodelovanja 2a izboljSanje kakovosti 2ivijenja prebivaicev.

"ij SINTESI DEL PROGETTO E OBIETTIVI
33 1= POVZETEK PROJEKTA IN CIUI
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S RE 23 zdravienie ONO NEGSEVNEGS ]
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La finalth & di creare la possbilitd & fornire I

antitumorak o

749.059,60 €

BUDGEY TOTALE

599 247 68 €
PAR'NER
CELOTNI ZNESEX Wm PARTNERJEV

LP: Celica, biomedicinski center, d.o.o.

celicabiomedical
PP2: Onkolo$ki inétitut Ljubljana

PP3:VivaBioCell S.p.A.

PP4: Universita degli studi di Udine

sunt futura ASU F(
PPs: Azienda Friuli . " b 22
TAC =
PP&:Zavod za . hvm Repubike Slovenoe
£ 7a transfuzipsko medicing
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zmejno sodelovanje za napredno terapijo raka dojk

.mmm
BC inTC

prec
tumorae antigene.

Witerrey

Italia-Slovenija

IMMUNOCLUSTER-2

WP1

Upravljanje in koordinacija /
Gestione e coordinamento /
Management and coordination

project brochure

Cilji projekta

o Zatetek klinitnega preskudanja zdravila aHyC za zdravljenje
bolnikov s TNRD.

« Razvoj in izboljSave inovacijskin sposobnosti in uvajanje

naprednih tehnologij v prakso.

Prenos znanja iz predhodnega zakljutenega projekta

IMMUNO-CLUSTER.

DoseZki projekta

* Priprava in optimizacija zahtev in protokolov za zbiranje
produktov levkafereze in za proizvodnjo dendriti¢nih celic in
imunohibridomov za TNRD.

« Sinhronizacija postopkov in validacija proizvodnje celicnega
zdravila v okolju DPP s tehnologijo NANT XL Plus.

Inovativne tehnologije

¢ Proizvodni proces priprave
inovativnega  celitnega  zdravila
aHyC.

Bioreaktor NANT XL Plus omogoca
povetano proizvodnjo  celicnega
zdravila aHyC.

Integracija inovativnih tehnologij v
proizvodni proces.

Avtomatizirana  proizvodnja  in
validacija v skladu s standardi dobre

meje.

Cofinanziato
dall'Unione europea
Sofinancira
Evropska unija

project website

Identifikacija in uskladitev regulativnih
zahtev in eti¢nih soglasij na obeh straneh

Zacetek klinicnega preskusanja celicnega zdravila za napredno
avtolognih imunohibridomov (aHyC) za
zdravljenje trojno negativnega raka dojk (TNRD), ki omogoca

zdravljenje (ZNZ) -

dostop do naprednih, personaliziranih terapij.

a ®

Partnerji ERDF

01.09.2023

6 592.047,68 | 31.12.2025

www.ita-slo.eu/immunocluster-2

‘ www.ita-slo.eu/en/immunocluster-:

proizvodne prakse (DPP). Identifikacija ustreznih javnih in zasebnih
bolnisnic ter bolnikov s TNRD.
Dostopnost  bolnikom s TNRD do
dodatnega naprednega zdravljenja z
aHyC.

MoZnost vkljucitve bolnikov iz Italije v
klini¢no Studijo z zdravljenjem v Sloveniji.

SonaGr
avdla

IMMUNOCLUSTER-2 project

Prihodnji koraki

* Zacetek proizvodnje celitnega
zdravila aHyC po standardih
DPP.

Povecanje dostopa do napredne
terapije za bolnike s TNRD.
Siritev  inovacij in  prenos
tehnologij v mala in srednje
velika podijetja v regiji.

Krepitev ~ sodelovanja ~ med
raziskovalnimi, zdravstvenimi in
podjetniskimi partnerji.

OSREDNJE SPOROCILO

Projekt odpira moznost za bolnike s trojno
negativnim rakom dojk na obeh straneh
meje, da prejmejo napredno, varno in
dostopno zdravljenje.

19.12.2025



Italia-Slovenija

IMMUNOCLUSETR-2

Bilo je zelo plodno sodelovanje in veselimo se

|
Hvala vsem! nadaljnjega dela, ki ga je ta projekt omogodil.

E stata una collaborazione molto fruttuosa e
Grazie a tutti! non vediamo l'ora di vedere i prossimi lavori
che questo progetto ci consentira di svolgere.

It was a very fruitful collaboration and we
IUELLQJIVELIUEE |00k forward to the further work that this
project has enabled.

IMMUNOCLUSTER-2 project 19.12.2025
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IMMUNOCLUSTER-2

Il progetto IMMUNOCLUSTER-2 é co-finanziato dall’Unione europea nell’ambito del Programma Interreg VI-A Italia-Slovenia.
Projekt IMMUNOCLASTER-2 sofinancira Evropska unija v okviru Programa Interreg VI-A Italija-Slovenija.

Partner di progetto/Projektni partnerji:

& g 7 Zavod Republike Slovenije
i ; ; + ONKOLOSKI INSTITUT ASU FC : ‘
ce l]ca blomEdlcal O |NST|TUTE OF ONCOLOGY ViVEl CE" b ﬁg;:z:ls?t:?ignmno ‘ Z3 transfuzusko medicino
LJUBLJANA

L Slovenian Institute for Transfusion Medicine
hic sunt futura Friuli Centrale
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