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Od Redakcji Projekt realizowany ze Srodkéw PFRON % Rehabiltacji 0sob

Niepetnosprawnych

1 Drodzy Czytelnicy

W swojej ksigzce ,Smier¢ raka” prof. Vincent T. DeVita - wybitny amerykariski onkolog,
tworca onkologii klinicznej tak napisat o badaniach klinicznych - ,,Jak mantre
powtarzam, Ze nie potrzebujemy magicznej pigutki, Zeby leczy¢ raka. Wazne,
Zebysmy dysponowali narzedziami, ktore utrzymajq pacjenta przy Zyciu na tyle dlugo,
by mogt on zdyskontowad najnowsze odkrycia medyczne. A w tej dziedzinie postep
jest blyskawiczny. WezZmy przypadek Lee: w ciggu zaledwie dwdch lat terapia
eksperymentalna stala si¢ standardem opieki (...) Rak, ze swojq adaptacyjnoscig
i zdolnoscig do ewoluowania, czyni siebie samego niesmiertelnym. My w zwigzku
z tym powinnismy szybciej dostosowywac sie do sytuacji i zmieniac.” Wspomniany
przez autora Lee, byl jego przyjacielem, pacjentem z rakiem prostaty, ktéremu rokowano
pot roku zycia przy zastosowaniu dostepnych terapii. Lee przezyt ponad dekade dzigki
ciggtemu uczestnictwu w kolejnych badaniach klinicznych. Podobng historig o swojej pacjentce z czerniakiem opowiedziata
mi prof. Iwona Lugowska, kierownik Oddziatu Badani Wezesnych Faz Narodowego Instytutu Onkologii w Warszawie.
Takich historii jest wiele i nie dotyczg one tylko pacjentéw amerykatniskich czy z krajow Beneluksu — gdzie kazdy chory na raka
uczestniczy w badaniu klinicznym - ale takze coraz czesciej polskich pacjentéw.

Badania kliniczne, ktérych znaczenie i cele — naukowy, medyczny, spoteczny - jest dla wigkszosci oczywisty, jednak przez
wiele 0s6b sq postrzegane jedynie jako niebezpieczny eksperyment. Co przykro przyznal, nawet niektérzy liderzy organizacji
pacjentow onkologicznych nie uznajg bada# klinicznych za forme leczenia. A przeciez - jak napisat prof. DeVita - sq one
narzedziami, metodg leczenia, zwykle jedyng w danym momencie chorowania, ktora pozwala pacjentowi przetrwaé do
zarejestrowania nowej terapii. Dajq jak najbardziej realng mozliwos¢ na przedtuzenie zycia choremu, bowiem w ostatnich
latach nastgpit tak szybki postep w onkologii, Ze prawie codziennie styszymy o wprowadzeniu nowego leku. Dla Lukasza
Kus$nierza, pacjenta, ktory osobiscie doswiadczyt korzysci, jakie przynoszg badania kliniczne i ktory zacheca do uczestniczenia
w nich innych chorych - ,,Badania kliniczne sq szansg na dtugie zycie.”

Przez dtugi czas nie dostrzegano takze u nas ekonomicznych korzysci, jakie dajg inwestycje w rozwdj nauki w medycynie,
w badania kliniczne. Powolanie dwa lata temu Agencji Badan Medycznych swiadczy o zmianie takiego myslenia, tym bardziej
ze Polska ma potencjat intelektualny w postaci licznych, dobrze wyksztatconych naukowcow, ktorzy sq w stanie opracowaé
i wprowadza( tak innowacyjne rozwigzania jak np. technologia CAR-T, o czym pisze dr Radostaw Sierpinski, prezes ABM.
Zaprzecza to opinii, 0 niskiej innowacyjnosci polskiej medycyny w poréwnaniu z innymi krajami, a zwlaszcza z ,azjatyckimi
tygrysami”. Trudno si¢ z nig zgodzi¢, bo cho¢ z pewnoscig nie doréwnujemy tym krajom pod wzgledem mozliwosci finansowania
badan, to stuchajgc petnych zaangazowania i pasji wypowiedzi uczestnikow debaty o badaniach klinicznych podczas X Letniej
Akademii Onkologicznej jestem przekonana, Ze pod wzgledem kadrowym w tym zakresie nie musimy si¢ baé konkurencji.
Nie musimy sig tez obawiac o standardy, zachowanie prawa i bezpieczeristwo bada# klinicznych, nad ktorymi czuwa
w Polsce wiele instytucji i organizacji, takich jak Urzqd Rejestracji Lekow i Produktéw Biobédjczych, Komisje Bioetyczne
czy Stowarzyszenie Dobrej Praktyki Badati Kliczncych GCPpl.

Wilasnie we wspotpracy z ambasadorami badat klinicznych GCPpl od kilku lat Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych
prowadzi dzialania edukacyjne o badaniach klinicznych wsréd chorych na nowotwory w calej Polsce. Ich formgq jest tez
powstaly niedawno film ,,Badania kliniczne - co pacjent powinien o nich wiedzie¢?” z udzialem ambasadoréw GCPpl -
Anety Sitarskiej Haber i Andrzeja Kruka, ktory mozna obejrze¢ na portalu glospacjenta.pl i na kanale YOUTUBE Polskiej
Koalicji Pacjentow Onkologicznych. JesteSmy przekonani, Ze nasza wspélna praca na rzecz poszerzania informacji i wiedzy
jest potrzebna i przynosi rezultaty, przyczyniajgc si¢ do zwigkszenia liczby pacjentéw onkologicznych w badaniach klinicznych
w Polsce.

Na koniec przytocze zdanie jednej z badaczek - ,,Udziat w badaniu klinicznym, to jak chodzenie do pracy - trzeba
zachowaé dyscypling, przestrzegaé kalendarza badan, nie zapominac o przyjmowaniu lekow, stosowac si¢ do poleceri
prowadzqgcego badanie.” Nie jest to tatwe, zwlaszcza dla osob pracujgcych, dla ktorych jest to jak praca na dwa etaty, przy
czym zdarza sig, Ze ta druga - badanie kliniczne - jest wykonywana daleko od miejsca zamieszkania. Warto sobie uswiadomic
te obowigzki, decydujgc si¢ na udzial w badaniu klinicznym, ale warto tez pamietaé o korzysciach, jakie daje uczestniczenie
w badaniu klinicznym poszczegélnemu pacjentowi, a takze o tym, Ze jest to nasz osobisty wktad w rozwdj medycyny,
we wprowadzanie metod leczenia, ktére mogg catkowicie zmienic¢ zycie przysztych pacjentow.

Wy tez mozecie przyczynic sig do tych zmian na lepsze, biorgc udzial w naszej ankiecie ,,Zycie z dziataniami niepozgdanymi
terapii onkologicznych”, zamieszczonej na ostatniej stronie ,Glosu”.

Redaktor naczelna
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Badania kliniczne -

warunek rozwoju onkologii

W ramach X Letniej Akademii Onkologicznej dla Dziennikarzy odbyla si¢ debata

z udzialem ekspertow na temat badan klinicznych, ich znaczenia dla rozwoju nauki, ale
takze dla leczenia pacjentow onkologicznych. Méwiono takze o perspektywach poszerzania
bazy badan klinicznych w Polsce. Dyskusje moderowala red. Aleksandra Rudnicka.

tukasz Kusnierz — pacjent

Panie Lukaszu, badania kliniczne s3 definiowane jako
eksperyment medyczny, cho¢ pacjenci uczestniczac w nich
przyczyniaja si¢ nie tylko do rozwoju nauki, ale takze wy-
nosza Kkorzysci dla siebie. Czym dla Pana jako pacjenta,
jest badanie kliniczne? Wiem, Ze zacheca Pan do udzialu
w badaniach klinicznych tez inne osoby, prowadzac m.in.
zajecia na Uczelni Lazarskiego. Jakich argumentow Pan
uzywa, aby przekonac, zZe warto uczestniczy¢ w badaniach
klinicznych?

Badanie kliniczne dla mnie jako pacjenta bylo szansg na lepsze
jutro. Badania kliniczne dajg szans¢ nam i nastepnym poko-
leniom na pokonanie choroby. Za 5, 10 lat, to o czym dzisiaj
moéwimy — nowotwory — beda normalng choroba, ktéra nikt nie
bedzie uwazat za $miertelng. Badanie kliniczne potraktowatem
jako mozliwo$¢ lepszego leczenia, ktdre kto$ zasponsorowat
w ramach badan nad nowym lekiem. Przy szansach 50% na
50%, $wiadomie wziglem udzial w badaniu, podpisalem na nie
$wiadoma zgode, wzigtem odpowiedzialnos¢ za swoje lepsze
jutro. Pracujac w branzy farmaceutycznej nie miatem Zadnych
oporéw wobec takiego sposobu leczenia. Obecnie jestem 6
lat po chemioterapii, radioterapii. Jestem szczesliwy, ze moje
leczenie zakonczylo si¢ pozytywnie. Tak jak Pani powiedziala,
moge ukierunkowywa¢ ludzi na uczelni, aby zainteresowali si¢
badaniami klinicznymi. Kazdemu znajomemu, ktéry choruje,
mowig, ze jesli ma mozliwo$¢ uczestnictwa w badaniu klinicz-
nym to, zeby sie nie zastanawial i bral w nim udzial. Korzysci
jest bardzo wiele. Mamy zagwarantowane leki w okreslonym
czasie, mamy zagwarantowane terminowo badania, réwniez
t6zko szpitalne. To jest istotne, poniewaz zdarza sie tak, ze pa-
cjenci w naszym kraju majg czesto opéznione badania z powo-
du braku miejsca w szpitalu. Jestem pewny, ze wiedza badaczy
daje nam szanse¢ na przezycie i umozliwia rozw¢j nauki dla
dobra przysztych chorych.

Prof. dr hab. n. med.

Rafat Dziadziuszko —
Osrodek Badan Klinicznych
Weczesnych Faz UCK

w Gdansku

Pan profesor jest zarowno pacjentem, jak i badaczem.
W onkologii badania kliniczne maja troche inna specyfike,
rzadza si¢ innymi prawami niz badania innych grup pa-
cjentéw. Czy moglby Pan profesor powiedzie¢ o specyfice
badan klinicznych pacjentow onkologicznych?

Moja rola jako pacjenta i lekarza jest tak naprawde rolg jed-
nej osoby. Bycie pacjentem daje mi na pewno inna glebie
zrozumienia zagadnienn onkologicznych. Bycie lekarzem
daje mi unikalng mozliwo$¢ wgladu nie tylko w medyczna,
ale i w biologiczng strone zrozumienia powstawania nowo-
tworéw. Te dwie strony funkcjonowania na co dzien daja
mi wiekszy wplyw na organizacje i sposdb dziatania, ktore
wypracowalismy sobie wspdlnie w Gdansku, tak aby byt on
optymalny z punktu widzenia naszego o$rodka. Historycznie
to bylo tak, ze nasze biologiczne zrozumienie nowotworéw —
w szczegolnosci raka pluca, ktérym zajmuje si¢ na co dzien
- dzigki pracom naszego zespotu, prowadzonego przez prof.
Jacka Jassema przez wiele lat, zaowocowalo potrzebg wdraza-
nia badan klinicznych na szeroka skale, czego przykladem
byty badania z inhibitorami ALK u chorych na raka pluca.
Od momentu odkrycia znaczenia tego genu i jego funkeji
w raku pluca minelo zaledwie 12 lat. Podczas tych lat leczy-
lismy w Gdansku i nadal leczymy okoto 50 chorych z tym
rzadkim zaburzeniem molekularnym. Dzisiaj, realizujac od
8 do 10 badan klinicznych o wadze migdzynarodowej, moz-
liwos¢ zastosowania tych lekéw zaowocowala poprawg czasu
przezycia chorych, mniej wigcej pieciokrotna. Sg to pacjenci,
ktorych zycie stalo sie¢ normalne, ktérzy wrocili do pracy za-
wodowej, funkcjonujg jak przed choroba, widuja sie z nami
na wizytach ambulatoryjnych, w odréznieniu od tego, co byto
kilka lat temu. To jeden z przykladéw, ktéry byl motywato-
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rem do powotania Oérodka Badan Klinicznych Weczesnych
Faz, w ktorym ustaliliémy sobie okreslony system wartosci.
Po pierwsze staramy sie, aby leki, ktére mamy i zdobywamy
dzieki naszej dziatalnosci, byly najbardziej obiecujacymi dla
pacjentéw, ktorych dobro jest u nas na pierwszym miejscu.
Po drugie, wazne jest, zebySmy na bazie wiedzy o biologii
i genetyce nowotwordw dazyli do tworzenia najlepszych,
najbardziej atrakcyjnych opcji dla pacjentéw. Po trzecie,
wazne jest, zeby ten aspekt naukowy byl na mozliwie naj-
wyzszym poziomie jakosci, co jest szalenie istotne. Tutaj
wizja dr inz. Blanki Sekleckiej, prof. Jacka Jassema, calego
zespolu Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego i Uczelni
jest wizja bardzo spéjng. Zalezy nam na jak najlepszej jako$-
ci. Doprowadzilo to do tego, ze przede wszystkim o$rodek
dziata, majac na celu zdobywanie wiedzy w oparciu o naj-
nowoczeséniejsze leczenie, na jak najwczesniejszych etapach
rozwoju lekéw. Moge powiedzie¢, ze jest to trudne zadanie,
specyfika onkologii jest bardzo szczegdélna, wymaga indy-
widualnego podejscia do kazdego pacjenta, ktora staramy si¢
w naszym oérodku zaoferowal. Ale jest to mozliwe przede
wszystkim w oparciu o $wietnie dobrany zespét. To nam si¢
udalo, z tego powodu jesteSmy dumni i szczesliwi. Dzieki
temu mozemy realizowa¢ nasza misje tak, aby kazdy z pa-
cjentéw czul sie odpowiednio zaopiekowany, poinformowany
o wszystkich mozliwo$ciach, ale i o dzialaniach niepozadanych.
Mamy to szcze$cie mie¢ wiele przyktadéw pozytywnych,
ale zdarzajg sie tez trudne rozmowy i staramy sie, aby te
aspekty byly dobrze zaadresowane w pracy codziennej nie
tylko lekarskiej, ale tez pielegniarskiej, koordynatora labo-
ratorium, calego zespolu. To jest nasz przepis na sukces.

Dr inz. Blanka Seklecka
Osrodek Badan Klinicznych
Woczesnych Faz UCK

w Gdansku

Ten sukces to tez zastuga Pani Blanki Sekleckiej, ktora byla
organizatorem Osrodka, a w tej chwili jest jego menedze-
rem. Prosz¢ nam powiedzie¢, jakie warunki musi spelnié
placowka, aby zyska¢ pozwolenie na prowadzenie badan
klinicznych wczesnych faz i jacy pacjenci sa kierowani do
tych badan?

Badania faz wczesnych w onkologii prowadzone s3 z udzia-
fem pacjentéw, dla ktdrych w ramach leczenia systemowe-
go, nie ma juz zadnej opcji terapeutycznej. Mimo, ze jest to
czesto ostatnia szansa na probe wyleczenia choroby kryte-

ria wlaczenia uczestnika do badania s3 bardzo restrykcyjne.
Pacjent w fazie screeningu musi by¢ calkowicie przeleczony,
jednak jego kondycja zdrowotna, w tym prawidlowa praca
nerek i watroby, muszg pozwala¢ na diugotrwalg i skutecz-
ng ocene leczenia. Dodatkowo najwigkszy rozwdj kliniczny
zauwazalny jest w ramach tzw. medycyny spersonalizowane;.
Duza liczba badan faz wczesnych dotyczy terapii celowanych
molekularnie, ktdrych zastosowanie wymaga wcze$niejszego
okreslenia, czy u pacjenta wystepuje cel molekularny, czyli
zaburzenie, na ktére dany lek dziala. Proces rekrutacji jest
wigc dla badacza ogromnym wyzwaniem. Przed kazdym
rozpoczeciem badania zespot badawczy musi rozwazy¢ po-
tencjale ryzyko w poréwnaniu do korzysci, jakie nowy lek
niesie dla chorego. W I fazie rozwoju klinicznego nasza
wiedza o potencjalnej skuteczno$ci leczenia, a takze moz-
liwych dziataniach niepozadanych jest bardzo ograniczo-
na. Wybdr osrodkéw prowadzacych badania faz wezesnych
opiera si¢ o udokumentowane doswiadczenie zespotéw
badawczych. Realizacja badan fazy I wymaga umiejetnosci
interpretacji danych przedklinicznych, wstepnych danych
klinicznych, wiedzy badaczy w zakresie farmakokinetyki
i farmakodynamiki lekéw, umiejetnosci identyfikacji czyn-
nikéw majacych wplyw na bezpieczenstwo. Badacze pono-
szg odpowiedzialno$¢ za prawidlows analize proponowanej
dawki poczatkowej produktu badanego oraz ocene¢ zasad-
nosci zwigkszenia dawki. W wielu krajach na $wiecie istnieja
regulacje prawne okreslajace sylwetke gléwnego badacza faz
wczesnych, ktorymi czesto kierujg sie firmy farmaceutyczne
wybierajac zespot i miejsce prowadzenia badania. Oprocz
samego produktu leczniczego, ryzykiem obarczone sg takze
procedury badania oraz schemat organizacyjny. Celem nad-
rzednym naszej pracy jest bezpieczenstwo pacjenta. Pacjent,
u ktdrego stosowana jest innowacyjna terapia w fazie badan,
wymaga szczegotowych analiz kazdego dnia leczenia. Bada-
nia laboratoryjne i obrazowe wykonywane sg z bardzo in-
tensywna czestotliwoscig, a raportowanie ich wynikéw musi
nastepowa¢ natychmiast. Poniewaz potencjalna toksycznos¢
leku moze stanowi¢ zagrozenie zdrowia i zycia pacjenta,
os$rodek musi posiada¢ doswiadczenie i opisane procedury
leczenia powiklan zwlaszcza syndromu uwalniania cytokin,
lizy guza, neurotoksycznosci, zaburzen pracy nerek i watroby
prowadzacych do ich niewydolnosci. Jako zespdt podajacy
uczestnikowi lek na wczesnym etapie rozwoju nie mozemy
pozwoli¢ sobie na ominigcie procedur lub zbyt pdzng reak-
cje. To wymaga lokalizacji osrodka faz wczesnych w otocze-
niu infrastruktury posiadajacej pracownie PET, rezonansu
i tomografii, laboratorium genetycznego i patomorfologicz-
nego, laboratorium klinicznego, a przede wszystkim dostepu
do oddzialu intensywnego nadzoru. W UCK w Gdansku
i w NIO udalo si¢ spelni¢ wszystkie te wymagania. W obu
o$rodkach oprécz znaczenia badania dla nauki, zauwazamy
korzysci terapeutyczne dla pacjentow.
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Aneta Sitarska-Haber,
wiceprezes Stowarzyszenia
na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce
GCPpl

Takie osrodki powstaja na podstawie okreslonych zalecen.
Tymi zaleceniami zajmuje si¢ mi¢edzy innymi Stowarzysze-
nie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.
Z kim Panstwo wspolpracujecie, tworzac takie zalecenia?

Pozwolg sobie zaczg¢ od gratulacji takiej inicjatywy i dzigku-
je za zaproszenie na tegoroczng edycje. Wiedza i edukacja
o badaniach to jest co$, nad czym pracuje nasze Stowarzy-
szenie. Jest mi milo, ze jestem w takim gronie osdb, ktére
sa nie tylko ekspertami w dziedzinie badan klinicznych,
ale sg entuzjastami i wiedza, co oznacza w praktyce dobro
pacjenta. Dlatego dziekuje Panu Lukaszowi, ze podzielit
sie z nami swoja wiedza i do$wiadczeniem jako pacjent.
Zaczne od tego, co jest niezwykle wazne teraz w badaniach
klinicznych, czyli nastawienie na potrzeby pacjenta i wlacze-
nie go w caly proces decyzyjny. Czym jest Dobra Prakty-
ka Badan Klinicznych (ang. Good Clinical Practic - GCP)?
GCP jest standardem miedzynarodowym, ktory jest stan-
dardem etycznym, zabezpiecza kwestie jakosciowe w prowa-
dzeniu, monitorowaniu, nadzorowaniu badan klinicznych.
Jest to standard obowigzujacy w tej chwili w Europie,
w Stanach Zjednoczonych, réwniez w Polsce (rozporzadze-
nie z 2012 r.). Mamy prawo farmaceutyczne, ktére moéwi, ze
komfort, bezpieczenstwo pacjenta jest nadrzednym celem
przeprowadzenia badan klinicznych w stosunku do korzys-
ci spoleczenstwa. Stowarzyszenie GCP powstalo w 1997 r.,
czyli rok po tym, jak pojawily sie standardy prowadzenia
badan klinicznych. A historycznie patrzac, konieczno$¢
stworzenia takich zasad, zalecen wynikata z konieczno-
$ci zharmonizowania, usystematyzowania sposobu prowa-
dzenia badan we wszystkich regionach na calym $wiecie,
po to zeby wszyscy moéwili tym samym jezykiem, zeby$my
mieli ten sam sposob porozumiewania i podejécia do bez-
pieczenistwa, jakosci badan klinicznych. Stowarzyszenie
GCPpl wlasnie realizuje takie cele poprzez kampanie edu-
kacyjne, informacyjne, poprzez szkolenia, konferencje, po-
przez wplyw na to, jak rozwija si¢ prawodawstwo w Polsce.
Konsultujemy wiele kwestii z Ministerstwem Zdrowia
i z ABM. Dzialalnosci jest bardzo wiele. Wspieramy aktyw-
nos$¢ i dziatalno$¢ edukacyjng i informacyjna organizacji
pacjentéw. Budowanie pozytywnego obrazu badan klinicz-
nych, méwienie o ich jakosci i wiarygodno$ci, to jest wlasnie
naszym gléwnym celem. Dodam jeszcze, Ze jest to dzialal-
nos¢ catkowicie spoleczna. W naszych szeregach sg nie tylko
przedstawiciele firm farmaceutycznych, czy osoby pracujace
w firmach CRO prowadzacych badania, s réwniez bada-
cze, przedstawiciele osrodkéw, sg osoby z Komisji Bioetycz-

nej, sa rowniez pacjenci. Jest to szerokie grono ekspertow
z réznych dziedzin - wszystkich interesariuszy. Niewatpliwie,
kiedy méwimy o tym, czym s3 badania kliniczne, najwazniej-
sze jest podkreslenie, ze ich beneficjentem jest pacjent.
Wedlug mnie, kazdy z nas moze by¢ pacjentem i kazdemu
z nas powinno zaleze¢ na tym, aby wiedza, informacje i wia-
rygodne dane o badaniach byly przekazywane wszystkim.
Stowarzyszenie wspOlpracuje tez z innymi organizacjami
branzowymi, takimi jak Zwigzek Pracodawcéw Firm Far-
maceutycznych INFARMA, Zwigzek PolCRO, Komisje Bio-
etyczne, ABM, Ministerstwo Zdrowia.

Powiedziala Pani, Ze mamy rozporzadzenie - prawo far-
maceutyczne, w 2021 r. ma powsta¢ ustawa o badaniach
klinicznych. Co wedlug Pani powinno sie w niej znalez¢?
Od wielu lat postulowali$my, Zeby pojawila si¢ nowa ustawa
o badaniach klinicznych, poniewaz rozporzadzenie Komisji
Europejskiej i Rady Europejskiej 536 z 2014 r. juz jest. Teraz
na poziomie krajowym powinny by¢ dostosowane do ustawy
rozporzadzenia okoloustawowe, aby wprowadzi¢, usystema-
tyzowaé przede wszystkim system oceny, sposobu skladania
wnioskdw poprzez europejski portal. Takze wazne sg kwestie
zwigzane z okre$leniem tego, czym s3 ubezpieczenia w ba-
daniach klinicznych i kwestie rekompensat w badaniach
klinicznych. Udalo sie w tamtym roku, dzieki rozporzadze-
niu Ministra Zdrowia powolaé zespét ekspertéw zlozony
z przedstawicieli Resortu Zdrowia, Agencji Badan Medycz-
nych, Komisji Bioetycznych, organizacji pacjentéw, GCP, Pol-
CRO, INFARMY. Od sierpnia do stycznia trwaly prace nad
ta ustawa, udalo si¢ wiele zmian na zasadzie kompromiséw
i dyskusji osiagnaé, np. kwestie¢ rozliczen i podziatu finan-
sowania — za co odpowiada sponsor, a za co platnik - takze
kwestie dostepu do informacji, gdzie pacjent moze znalez¢
wiedze na temat prowadzonych badan klinicznych, kwestie
dostepu do leczenia po zakonczeniu badania klinicznego.
Udalo si¢ réwniez stworzy¢ plan Funduszu Ochrony Uczest-
nikéw Badania Klinicznego, czyli troche inne podejscie
do ubezpieczenia OC i w ogéle zabezpieczenia pacjentow,
ktorzy sa uczestnikami badan klinicznych. Trzeba pamietad,
ze uczestnik badania klinicznego nie traci zadnych swoich
praw jako pacjent, tylko zyskuje korzysci. Pacjent musi
wiedzie¢, jakie ma swoje prawa i obowigzki w badaniu.

Dr n. med. Radostaw
Sierpinski — prezes Agencji
Badan Medycznych

Panie prezesie, nas pacjentow i badaczy interesuje, aby jak
najwiecej pacjentéw uczestniczylo w badaniach klinicz-
nych. Badanie z 2015 r. méwi, ze udzial w nich bierze tylko
4% pacjentéw onkologicznych. Narodowa Strategia Onko-
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logiczna zaklada, ze w 2024 r. 6% pacjentow onkologicz-
nych wezmie udzial w badaniach klinicznych, a w 2029 r.
bedzie to 8% pacjentéw. Za to zadanie odpowiada Agen-
cja Badan Medycznych. Czy Panstwo juz w tym kierunku
prowadzicie jakie$ dzialania, Zeby zwigkszy¢ ilo$¢ pacjen-
téow w badaniach klinicznych i jakie planujecie kolejne
prace w tym zakresie?

Rzeczywiécie, Narodowa Strategia Onkologiczna byla opra-
cowywana z nami i jesteSmy $wiadomi tych ambitnych celow,
ktdre Pani wymienila. Jestem rowniez przekonany, ze zostang
one osiaggniete. Udzial pacjentéw w badaniach klinicznych,
rozumiany jako zwigkszenie rekrutacji, jest dziataniem dwu-
torowym. Z jednej strony, sa to dziatania legislacyjne. Usta-
wa o badaniach klinicznych na pewno znajdzie si¢ w wyka-
zie prac rzadu jeszcze do konca roku, wiec bedziemy mogli
procedowaé nad zalozeniami, ktdére zapewnig pacjentom
bezpieczenstwo i zwieksza $wiadomo$¢ udziatu w badaniach
klinicznych. Mam nadzieje, ze przelozy sie to nie tylko na
wigksza iloé¢ badan klinicznych komercyjnych i niekomercyj-
nych, ale przelozy sie tez na to, ze pacjenci beda ,,garna¢ si¢”
do udzialu w badaniach i sami beda zabiega¢ o mozliwo$¢
skorzystania z nowoczesnych terapii. Z drugiej strony, sg tez
dziatania na innym poziomie podejmowane przez ABM,
dotycza one konkursu na projekty badawcze. Mam przed
soba grupe projektdw, ktore juz w pierwszej rundzie konkur-
su sfinansowali$my. Jest to 12 projektéw na kwote blisko 200
mln zlotych. Dzialanie to zwieksza nie tylko udzial placowek
w niekomercyjnych badaniach klinicznych, ale takze mozli-
wosci rekrutacji pacjentow. Jesli wezytuje sie w gtdwne cele
tych badan, to przede wszystkim polegaja one na poréwnaniu
skutecznosci i bezpieczenistwa, ocenie tolerancji i efektyw-
noéci, optymalizacji postepowania, opracowania algorytmu
leczenia itd. Wszystkie badania sg skierowane na pacjenta,
na jego komfort, dostep do nowoczesnych terapii. Kolejnymi
dziataniami, ktére podejmujemy, jest przygotowanie wyszuki-
warki badan klinicznych. To jest potrzebne dziatanie skie-
rowane wprost do pacjentéw. Ostatnio podpisalem zamdwie-
nie publiczne w tym kierunku. Ta wyszukiwarka umozliwi
samodzielne zgtaszanie si¢ pacjentéw do badan klinicznych,
znalezienie informacji o miejscu prowadzenia badania oraz
kto za nie odpowiada lub tez sprawdzenia, czy dany pacjent
jest odpowiednim do niego kandydatem. Ma to znaczenie
dla pacjentéw z mniejszych miejscowo$ci, w ktérych nie ma
o$rodkéw akademickich. Mam nadzieje, ze przyczyni sie to
do obiektywnosci wiedzy o badaniach klinicznych. Ustawa
z kolei gwarantuje powstanie Funduszu Gwarancyjnego dla
Pacjentéw, ktéry umozliwi tatwiejsze uzyskanie ewentualne-
go zado$¢uczynienia bez niezbednych postepowan sagdowych,
z drugiej strony ulatwi kwestie ubezpieczeniowe, szczegdlnie
w zakresie badan o niskiej interwencji. Mam nadzieje, ze to
wszystko zwiekszy ilo$¢ badan klinicznych w Polsce.

W 2015 r. tylko 4% pacjentéw onkologicznych w Polsce
wzielo udzial w badaniach klinicznych. A w Panstwa
placowece, ile leczacych sie pacjentow bierze udzial w ba-
daniach i jaki to ma wplyw na efektywno$¢ leczenia?

Prof. dr hab. Rafat Dziadziuszko: Odsetek chorych w Uni-
wersyteckim Centrum Klinicznym w Gdansku nie odbie-
ga znaczaco od tych 4% ogétem w kraju. Chociaz w naszej
Klinice Radiologii i Radioterapii badania kliniczne stanowia

bardzo wazna i podstawowa forme opieki medyczne;j.
Chcialbym podkresli¢, ze duza wartos¢ przyktadamy nie tyl-
ko do badan klinicznych sponsorowanych przez firmy far-
maceutyczne, ktére maja okreslony cel w realizacji badan,
ale réwniez do badan akademickich. Tutaj mozliwe, Ze jestes-
my unikatowi na mapie kraju poza wiodacymi instytucja-
mi, takimi jak Narodowy Instytut Onkologii, poniewaz ta
wspolpraca krajowa i miedzynarodowa byla zawsze dla nas
bardzo wazna. Stad jestesmy, jesli chodzi o Europejska Or-
ganizacje do Badan nad Leczeniem Raka (EORTC), jednym
z niewielu osrodkéw na mapie Europy Srodkowej. Stad uczest-
niczymy w pracach innych organizacji, takich jak Breast
Cancer Intergroup, czy European Thoracic Oncology Plat-
form, poniewaz dla nas wazne jest, aby akademickie bada-
nia kliniczne, gdzie hipoteza badawcza jest czesto oparta na
poréwnaniu dwoch dostepnych od dawna metod terapeutycz-
nych, byla szczegélnie istotna. Tutaj wiedza w zakresie orga-
nizacji badan i ich prowadzenia przez o$rodki akademickie
jest niestety dosy¢ skromna, nie mamy wlasnych organizacji
uniwersyteckich, typu CRO, do czego dazymy w Gdansku. Ta
rola inicjacji prowadzenia badan klinicznych akademickich
jest dla nas w Gdansku bardzo istotna. Musze tutaj tez pozy-
tywnie powiedzie¢ o inicjatywie ABM, dzieki ktérej mozemy
po raz pierwszy liczy¢ na wsparcie finansowe w tym zakresie.
Oznacza to dla nas nie tylko znalezienie Zrédla finansowania
badan, ale w przyszlosci znaczny postep w zakresie umiejet-
nosci projektowania i prowadzenia tych badan. W Europie
Zachodniej okolo 30% chorych uczestniczy w badaniach
akademickich, w Polsce jest to duzo ponizej 4% - mozna je
policzy¢ na palcach obu ragk. Powinniémy dazy¢ do tego,
zeby wzmacnia¢ tego typu dziatania, ktére promujg nie tyl-
ko dostepno$¢ mniej kosztownych metod terapeutycznych,
a ktére moga by¢ istotne klinicznie dla naszych pacjentdw,
a takze rozwijajg nasze know-how w Polsce.

Mowila Pani wczesniej o watku bezpieczenstwa, Pan
prezes mowil o waznoséci edukacji. Jakie Panstwo podej-
muja dzialania, aby zwiekszy¢ udzial pacjentéow w bada-
niach klinicznych i zapewnic im bezpieczenstwo?

Dr inz. Blanka Seklecka: Motywacje, lezace u podstaw me-
dycznych eksperymentéw, od zawsze byly opatrzone wiara,
ze badania pomoga w zrozumieniu ludzkiego organizmu,
opracowaniu nowych terapii czy tez po prostu ratowaniu
zycia. W historii medycyny nie brakowalo jednak réwniez
lekarzy, ktorzy za hastami o postepie i walce o zdrowie
wykonywali nieetyczne procedury zniestawiajac sens bada-
nia lekéw. Kraje wysokorozwinigte od ponad 20 lat prowa-
dzg kampanie wyjasniajace prawa i obowigzki uczestnikdéw
badan. Lekarze UCK w Gdansku rozpoczeli dziatalno$é
promujacg badania kliniczne juz kilka lat temu, nie tylko
wérdd pacjentdw, ale takze wérdéd wladz administracyjnych
szpitala i uczelni. Wtasnie dzigki tej dzialalnosci dzisiaj jako
o$rodek faz wezesnych mozemy konkurowaé jako$cig opie-
ki nad pacjentem z najlepszymi na §wiecie. UCK w Gdansku
prowadzi strone internetows, na ktérej mozna znalez¢ in-
formacje o badaniach klinicznych z otwartg rekrutacjg. Jako
zespol OBKWF jestesmy obecni w czasopismach branzowych
by prezentowaé wiedze o minimalizacji ryzyka uczestnictwa
w badaniu, wystepujemy na konferencjach branzowych,
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a takze tych organizowanych przez stowarzyszenia pacjen-
tow, a pacjentom naszego o$rodka zawsze przedstawiamy
informacje o chronigcych ich regulacjach prawnych. Bedzie-
my takze prowadzi¢ wraz z GCP szkolenia w zakresie
badan klinicznych, ktére mamy nadzieje postuza do pro-
mocji tej dzialalnosci wéréd pracownikéw medycznych
i pacjentéw. Dostep do terapii innowacyjnych jest w Polsce na
niskim poziomie ze wzgledu na ograniczenia finansowania
przez NFZ. Jezeli nie przez zwigkszenie PKB - to wykorzystaj-
my doskonalg szanse na terapie innowacyjne dla pacjentéw
- jaka stanowig badania kliniczne. Brak wiedzy o doskonatej
i szybkiej diagnostyce w badaniu klinicznym, potencjale lecze-
nia celowanego czy mozliwosci zastosowania immunotera-
pii jest barierg, ktéra musimy wspélnie pokonaé. Minis-
terstwo Zdrowia rozpoczelo projekt o charakterze edukacyj-
nym ,Badania Kliniczne Przyjazne dla Pacjenta’, ktéry ma
dostarcza¢ rzetelnej i obiektywnej wiedzy w obszarze badan
klinicznych. Jest to krok milowy do zamknigcia ery krélika
doswiadczalnego i otwarcia etapu wyspecjalizowanych badan
redukujgcych ryzyko, zwigkszajacych korzys¢ dla pacjenta.

Az 40% budzetu ABM jest przeznaczone na niekomercyj-
ne badania kliniczne nowych lekéw onkologicznych. Czy
w tej chwili sa juz prowadzone badania, na jakim etapie
jest program wsparcia Centréw Badan Klinicznych?

Dr n. med. Radostaw Sierpiriski: My$le, ze w mniejszym czy
w wiekszym stopniu si¢ z tego wywiazujemy. W tej chwi-
li jesteémy w trakcie oceny merytorycznej oceny osrod-
kéw. Juz we wrzes$niu otrzymajg Panstwo informacje, ktore
o$rodki wesprzemy dofinansowaniem na poziomie 10 milio-
néw zlotych na organizacje wlasnie takiego centrum z naj-
wyzszym standardem europejskim. I co jest dla mnie bardzo
wazne - z wydzielonym, dedykowanym miejscem dla pa-
cjentdw, zapewniajagcym im komfort i bezpieczenstwo.
Miejmy nadzieje, ze zakonczy si¢ to sukcesem, a osrodki
bedg dochodowe dla szpitala. Pamietajmy, ze poza badania-
mi akademickimi mamy réwniez badania komercyjne, ktére
miejmy nadzieje, z sukcesami beda prowadzone. Jesli chodzi
o biezace dzialania, wykonujemy badania kliniczne dedyko-
wane wszystkim pacjentom, ktére z pewnoscig uratujg wiele
istnien ludzkich, co jest najwazniejsze dla mnie jako lekarza,
tak jak i dla Agencji Badan Medycznych, ktdra reprezentuje.

Badania kliniczne -
co pacjent powinien
o nich wiedziec?

Lek. Aneta Sitarska-Haber, wiceprezes Polskiego
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych (GCPpl) dzieli si¢ wiedza na temat celu,
znaczenia, a takze poziomu wiedzy o badaniach klinicznych
i potrzebie szerokiej edukacji na ich temat.

Nowe leki nie sg tak po prostu odkry-
wane i nie trafiajg bezposrednio z labo-
ratorium naukowca do apteki lub szpi-
tala. Kazda nowa czgsteczka, bedaca
kandydatem na lek musi przej$¢ skom-
plikowany proces badawczy, ztozony
z badan przedklinicznych i klinicznych.
Prace nad lekami i szczepionkami pro-
wadzg duze firmy farmaceutyczne,
mniejsze sp6lki biotechnologiczne,
osrodki akademickie i organizacje
non-profit. Badaniom prowadzonym
w laboratoriach poddawane sg tysigce
substancji, ale $rednio tylko jedna na
kilka tysiecy pomyélnie przechodzi
calg $ciezke badan i staje si¢ lekiem
dopuszczonym do stosowania u ludzi.

Cel i znaczenie
badan klinicznych
Badania kliniczne to kluczowy i nie-
zbedny etap opracowywania skutecz-
nych, innowacyjnych metod leczenia
oraz fundament wspolczesnej medy-
cyny. Daja one chorym alternatywna
mozliwo$¢ terapii poprzez dostep do
najnowszych, innowacyjnych lekéw,
zwlaszcza w przypadkach, kiedy stan-
dardowe terapie, obecne na rynku,
nie przynosza okreslonych korzysci
zdrowotnych lub dostep do nich jest
ograniczony. Celem badania jest po-
twierdzenie skutecznosci i bezpieczen-
stwa leku czy szczepionki dla pacjentow.

Dla wielu chorych, zwtaszcza na
choroby rzadkie i nowotwory,
badania kliniczne sg szansg na
innowacyjne leczenie i poprawe
zdrowia. Wigze sie to

z mozliwoscig wykonania
nowoczesnych procedur
diagnostycznych, a w wielu
przypadkach z ostatnig dostepng
opcjg zwiekszenia komfortu

[ czasu przezycia.

Jednak, aby pacjent mial mozliwos¢
korzystania z badan klinicznych nie-
zbedna jest swiadomos¢ spoteczna ich
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znaczenia nie tylko wsrdéd pacjentow,
ale rowniez wérdd pracownikéw ochro-
ny zdrowia.

Wiedza Polakéw w tym obszarze jest
ciggle niewystarczajaca, przez co wielu
pacjentéw traci mozliwo$¢ otrzyma-
nia najnowszych lekéw, ktére moga nie
tylko uratowaé czy wydtuzy¢ zycie, ale
réwniez poprawic¢ znaczaco jego jakos¢.
Dzieki badaniom klinicznym
przez 20 lat opracowano

{ wprowadzono na rynek ponad
300 nowych lekéw, szczepionek

i produktéw medycznych, aby
skuteczniej leczy¢ ponad

150 choréb.

Jest zatem oczywiste, Ze badania kli-
niczne to jedyny sposoéb, aby opracowac
coraz skuteczniejsze i bezpieczniejsze
metody zapobiegania i leczenia choréb,
przede wszystkim nowe leki, oraz
udostepni¢ je pacjentom.

Historia i wspélczesnos¢
badan klinicznych
Przyjmuje si¢, ze pierwsze udokumen-
towane badanie kliniczne przeprowa-
dzil szkocki lekarz James Lind w roku
1747 na pokiadzie brytyjskiego statku
HMS ,Salisbury”. Badanie dotyczylo
marynarzy chorujacych na szkorbut,
ktéry byt zmora podczas dlugich rejsow
morskich. Doktor Lind podejrzewal,
ze przyczyna szkorbutu moze by¢
zbyt ograniczona dieta marynarzy.
Dzi§ wiemy, ze istotnie przyczyng byt
brak witaminy C. Dr Lind podzielit 12
cztonkéw zalogi na dwuosobowe gru-
pki i podawat kazdej z nich do positkow
dodatkowo rézne produkty, np. wino,
cydr, ocet, cytryny i pomarancze. Wy-
niki badania pokazaly, ze tylko u mary-
narzy jedzacych owoce cytrusowe nie

wystapil szkorbut.

Konieczno$¢ zachowania odpowied-
nich standardéw i potrzeba przeprowa-
dzenia wszystkich faz badan sprawia,
ze proces badawczy jest czasochlonny
i kosztochtonny.

Koszt opracowania i wdrozenia
nowego leku szacuje sie na 1,9 do
2,5 mld euro, a czas konieczny do
przeprowadzenia catego procesu
12-15 lat.

Tylko jedna substancja na kilka tysie-
cy pomyslnie przechodzi calg $ciezke
badan i staje si¢ lekiem dopuszczo-
nym do stosowania u ludzi. Badania
kliniczne s prowadzone jednocze$nie
nawet w kilkudziesieciu osrodkach ba-
dawczych (szpitalach, przychodniach,
wyspecjalizowanych sieciach badan kli-
nicznych) przez wysoko kwalifikowa-
nych i przeszkolonych lekarzy - bada-
czy z calego $wiata. Szacuje sie, ze na
$wiecie w procesie rozwoju lekéw bie-
rze udzial ponad 3000 organizacji kon-
traktujacych ustugi badan klinicznych
(tzw. CRO Clinical Research Organiza-
tion), okoto 40 000 firm wykonujacych
badania kliniczne (gléwnie o$rodkéw
badawczych) i 1700 firm oferujacych
rozwigzania technologiczne do badan
klinicznych.

Dobra Praktyka
Badan Klinicznych

Badanie Kkliniczne przeprowadza si¢
uwzgledniajac, Ze prawa, bezpieczen-
stwo, zdrowie i dobro ich uczestnikéw
sa nadrzedne w stosunku do interesu
nauki oraz spoleczenstwa. Obszar badan
klinicznych jest objety licznymi regula-
cjami, ktére gwarantuja dopuszczenie
do realizacji tylko projekty, spelniajace
najwyzsze standardy naukowe i etyczne.
Na strazy przestrzegania regul Dobrej
Praktyki Badan Klinicznej stoja odpo-
wiednie wladze.

Dobra Praktyka Badan Klinicznych
| Good Clinical Practice (GCP) to
zbidr uznawanych przez spolecznosc¢
miedzynarodowa wymagan dotycza-

cych etyki i jakosci badan naukowych
przy prowadzeniu badan klinicznych,
gwarantujacych ochrone praw, bez-
pieczenstwo, dobro uczestnikow tych
badan oraz wiarygodnos¢ ich wyni-
kow. To zloty standard gwarantujacy
najwyzsza jakos¢, powstaly jako potrze-
ba zharmonizowania i ustandaryzowa-
nia zasad wymogéw technicznych dla
rejestracji $rodkéw farmaceutycznych
i prowadzenia badan we wszystkich
regionach. W kazdym kraju sg wlasci-
we wladze, ktére odpowiadajg za do-
puszczanie nowych lekéw, jak i nadzér
nad ich badaniami Kklinicznymi.
W Unii Europejskiej sa nimi wyzna-
czone organy poszczegélnych panstw
cztonkowskich (w Polsce Urzad Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Preparatéw Bio-
bdjczych), zas na poziomie unijnym jest
to Europejska Agencja Lekéw (European
Medicines Agency, EMA). W Stanach
Zjednoczonych role takiego organu
pelni Komisja ds. Zywnosci i Lekéw
(Food and Drug Administration,
FDA). Wszystkie te organy maja pra-
wo (i robig to) prowadzi¢ szeroko
zakrojone inspekcje w o$rodkach ba-
dawczych oraz kontrolowa¢ sponsoréw.
Celem takich inspekcji jest weryfikacja,
czy dane badanie jest przygotowane,
prowadzone i nadzorowane zgodnie
z protokolem, obowiazujacym prawem
i zasadami GCP.

Pacjent w badaniu klinicznym
Nie kazdy pacjent moze wzig¢ udzial
w badaniu klinicznym. Kazde badanie

Liczba badan klinicznych
zarejestrowanych w Polsce w latach
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ma bardzo precyzyjnie okre$lone i opra-
cowane przez zespol ekspertéw kryteria
wlaczenia i wylaczenia. Protokot jest
oceniony i zaaprobowany od strony
etycznej, merytorycznej oraz popraw-
noéci naukowej i zaaprobowany przez
Komisje¢ Europejska oraz odpowiednie
organy. W osrodkach badawczych tylko
lekarz prowadzacy badanie moze zwery-
fikowaé i zakwalifikowaé pacjenta jako
uczestnika badania klinicznego i ocenic¢,
jaka korzy$¢ terapeutyczng odniesie pa-
cjent. Uczestnik badania nie traci swoich
praw jako pacjent w rozumieniu ochro-
ny zdrowia, ale zyskuje nowe mozliwo-
$ci, ma takze swoje obowiazki zwigzane
z realizacja protokolu. Bardzo wazne,

zeby pacjent nie obawiat sie zadawa¢ py-
tan swojemu lekarzowi, aby $wiadomie
podjaé decyzje o udziale w badaniu.

Badania kliniczne
w Polsce i na swiecie

W Polsce przez ostatnie 10 lat liczba
rejestrowanych badan utrzymuje si¢ na
stabilnym poziomie ok. 400/500 rocznie.
W 2014 roku liczba rejestrowanych
w URPL badan spadla do 396, ale w ko-
lejnych nastepowal wzrost, osiagajac
w 2019 roku rekordowe 603 zareje-
strowanych badan (zrédlo: URPL).

W Polsce rejestruje si¢ gléwnie badania
III fazy (ponad 50%) i II fazy (ponad
30%). Niewiele badann prowadzonych

jest w I fazie, cho¢ w ostatnich dwdch
latach ich liczba wzrosta. Od czasu
powolania przez Ministerstwo Zdrowia
Agencji Badan Medycznych (https://
abm.gov.pl/) wzrosta takze liczba pro-
wadzonych badan niekomercyjnych.
Ponad 20% badan klinicznych za-
rejestrowanych w Polsce dotyczy
onkologii. W Polsce rocznie do badan
wlaczanych jest ponad 30 tys. pa-
cjentow.

Obecnie na $wiecie zarejestrowanych
jest ok 400 tys. badan klinicznych w 214
krajach w tym ok. 55 tys. badan z aktyw-
ng rekrutacja (ok. 20 tys. w Europie
i prawie 1 tys. w Polsce) (Zrédto: www.
clinicaltrials.gov).

Pani Profesor, dlaczego pacjenci z chorobami nowotwo-
rowymi uczestnicza juz w pierwszej fazie badan klinicz-
nych, kiedy w badaniach lekow w pierwszej fazie biora
udzial tylko zdrowi ochotnicy?

Badania kliniczne w onkologii s3 dedykowane osobom, ktére
majg rozpoznang chorobe nowotworowg - a nie zdrowym
ochotnikom. W zaleznosci od tego, na jakim etapie choroby
jest pacjent, mozemy rozwaza¢ jego udzial w badaniu klinicz-
nym lub proponowaé postgpowanie standardowe. Badania
kliniczne dziela si¢ na cztery fazy. Zaczynajagc od konca
- czwarta faza badan klinicznych jest prowadzona celem
dalszego monitorowania bezpieczenstwa oraz skutecznosci
nowej terapii we wszystkich wskazaniach zalecanych przez
producenta, trzecia faza polega na poréwnaniu badane;j tera-
pii do standardu obecnie obowigzujacego (przy pozytywnym
wyniku badania prowadzi ona do rejestracji nowej terapii),
w drugiej fazie sprawdzamy odpowiedz na leczenie nowymi
produktami, natomiast pierwsza faza badan klinicznych to
przede wszystkim ocena bezpieczenstwa leku. Musimy tez
pamietaé, ze monitorowanie bezpieczenstwa chorych jest
kluczowe i jest prowadzone we wszystkich fazach badan

Badania kliniczne -
odpowiedzi na najczesciej
zadawane pytania

Prof. nadzw. Iwona Lugowska - onkolog kliniczny,
kierownik Oddzialu Badan Wczesnych Faz Narodowego
Instytutu Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie
odpowiada na najcze$ciej zadawane przez pacjentow
pytania dotyczace badan klinicznych.

klinicznych, a takze po wprowadzeniu leku na rynek. Oczy-
widcie dla pacjenta informacja o tym, ze bedzie bral udziat
w badaniu klinicznym, ktére ocenia bezpieczenstwo terapii
i zawiera ograniczone dane na temat jej skutecznoéci - to
niewiele. Dla pacjenta celem najwazniejszym jest wyleczenie.
Stad chory, ktéry otrzymuje propozycje¢ udzialu w badaniu
pierwszej fazy musi zrozumie¢ i zaakceptowaé istote pro-
wadzenia badan wczesnych faz, a takze ryzyka zwigzanego
z udzialem w badaniu eksperymentalnym. Co wigcej, bada-
nia wczesnych faz najczeéciej dotycza pacjentéw poza moz-
liwoscig leczenia standardowego, dlatego chorzy musza by¢
w bardzo dobrym/dobrym stanie ogdélnym i spetni¢ bardzo
restrykcyjne kryteria wlaczenia do badania. Dla mnie, leka-
rza zajmujacego sie badaniami wczesnych faz, wazne jest
indywidualne podejscie do chorego, prowadzenie leczenia
zgodnie z protokolem badania, ale réwniez wnikliwa ocena
- na ile chory moze z terapii eksperymentalnej skorzystac.
Bardzo wazne jest dla mnie $ciste monitorowanie bezpie-
czenstwa chorego w badaniu i zawsze z duzg niecierpliwoscia
czekam na wynik oceny odpowiedzi na leczenie.
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Czy pacjent, ktory uczestniczy w pierwszej fazie badania,
moze przej$¢ do kolejnych?

To rodzaj terapii eksperymentalnej przechodzi do kolejnych
faz badan, ale nie chory. Chory moze by¢ wiaczony do bada-
nia klinicznego, jesli spelnia kryteria wlaczenia i nie spetnia
kryteriéw wylaczenia z badania. W naszym oérodku sg pa-
cjenci, ktorzy uczestniczyli w kilku badaniach klinicznych,
poniewaz do tych badan kwalifikowali sie z uwagi na rodzaj
nowotworu, przebieg wczesniejszego leczenia oraz stan ogdl-
nointernistyczny. Zatem oprocz pytania, ktora jest to faza
badania mys$limy o tym, co dla chorego bedzie najbardziej
uzasadnione w jego sytuacji kliniczne;j.

Zadam pytanie, ktore najczeéciej zadaja pacjenci. Dotyczy
ono sytuacji, kiedy badanie kliniczne si¢ konczy, a lek nie
jest jeszcze w Polsce refundowany, co wtedy dalej dzieje sie
z pacjentem? Czy sponsorzy lub prowadzacy badania gwa-
rantuja kontynuacje przyjmowania tego leku, skoro pac-
jent odnosi korzysci z leczenia badana substancja?
Odpowiedz na to pytanie musi by¢ zawarta w dokumenta-
¢ji badania oraz w informacji dla pacjenta. Podejscie moze
by¢ rézne, ale zawsze musi by¢ etyczne. Badanie zaklada, do
kiedy bedzie prowadzona terapia, zdefiniowane jest takze,
w jaki sposob bedzie prowadzona obserwacja po leczeniu,
jakie bedzie tez postepowanie w przypadku dalszej progre-
sji choroby. Jezeli badanie jest zamykane z uwagi na nieak-
ceptowalng toksycznos¢ terapii, wtedy pacjenci otrzymuja
na ten temat informacje i lekarz przedstawia plan dalszego
postepowania. Jezeli badanie zamykane jest planowo — wtedy
nie ma mozliwoéci prowadzenia dalszej rekrutacji. Oczy-
widcie bywaja tez sytuacje, kiedy pacjent odnosi wyjatkowa
korzys¢ z terapii eksperymentalnej, a badanie koniczy si¢ -
w takiej sytuacji rola Badacza Gléwnego jest ustalenie ze
Sponsorem i chorym dalszych optymalnych mozliwosci
kontynuowania terapii.

Czy w badaniach klinicznych w onkologii podaje si¢ pla-
cebo, czy tez pacjent zawsze dostaje standardowe leczenie
lub badana substancje?

W badaniach pierwszej fazy pacjent zawsze otrzymuje lek
aktywny, w drugiej fazie podobnie, ale w przypadku bada-
nia III fazy z randomizacja (losowym przydzieleniem
chorych do grupy badawczej) wazne jest okreslenie, jakie
jest postepowanie standardowe. W przypadku, gdy reko-
mendowang opcja jest wylacznie leczenie wspomagajace, to
chory w ramieniu kontrolnym otrzyma placebo polaczone
z leczeniem wspomagajacym. Placebo moze tez by¢ stoso-
wane w przypadku badania nad kombinacjg leku badanego
polaczonego z terapig obecnie stosowang, wtedy w ramieniu
kontrolnym, chorzy moga otrzymac terapie obecnie stoso-
wang i jednoczesnie placebo.

Czy na $wiecie sg takie praktyki, ze ci pacjenci, ktorzy
wylosowali ramie z placebo, po zakonczeniu badania,
moga si¢ ubiega¢ o terapie tym badanym lekiem, ktéry nie
jest refundowany?

Zambknigcie badania jest jednoznaczne z zakonczeniem tera-
pii w badaniu. Jezeli badanie jest nadal otwarte, mozliwa jest
kwalifikacja do leczenia lekami badanymi chorych zakwalifi-

kowanych pierwotnie do ramienia kontrolnego (czasem jest
z placebo), u ktorych doszlo do niepowodzenia i nadal
spelniaja kryteria wlaczenia do leczenia terapig eksperymen-
talng. Takie praktyki s do$¢ powszechne, ale ten proces musi
by¢ zaadresowany na etapie projektowania badania kliniczne-
go, opisany w dokumentacji dla pacjenta oraz uzyska¢ zgody
wlaéciwych organéw.

Wiemy, ze dokument swiadomej zgody pacjenta liczy 40
stron A4 i chorzy, bedac najczesciej w stresie, nie zawsze
maja ochote sie z nimi zapoznawa¢. Czy nie powinno si¢
skroci¢, uproscic¢ ten dokument?

Wymogiem udzialu w badaniu klinicznym jest uzyskanie
$wiadomej, pisemnej zgody chorego na udzial w badaniu,
ktéra musi by¢ poprzedzona zapoznaniem sie chorego z zasa-
dami udzialu w badaniu, w szczegolnosci jego obowigzkami,
zrozumieniem ryzyka, na jakie chory decyduje si¢ oraz jakie
sg potencjalne korzysci z udziatlu w badaniu dla chorego. Dane
na temat badania sg przedstawione na pismie w ,,Informacji
dla Pacjenta” jako kilkudziesigciostronicowy, obszerny tekst.
Na kazdym etapie doklada si¢ staran, aby jezyk dokumentu
byt przystepny dla chorego, bo jest niezmiernie wazne, aby
chory wiedzial na co si¢ decyduje. Jesli chory ma pytania/nie-
jasnosci to przed podpisaniem formularza swiadomej zgody
czlonkowie zespolu badawczego sa zobowigzani, aby roz-
wiac wszystkie watpliwosci. Czasem widzimy, Ze chorzy maja
trudno$ci z zapoznaniem sie z tym dokumentem, dlatego
proponujemy, aby oméwili oni swoj udzial w badaniu z rodzi-
ng, przyjaciélmi w stosownym czasie ustalonym z Zespolem
Badawczym. Czesto proponujemy, zeby chory zabral ten do-
kument do domu, przygotowat si¢ do rozmowy, zrobil no-
tatki, zapisal pytania, ktére na kolejnej wizycie omawiamy
w szczegolach. Proces pozyskania zgody chorego na udziat
w badaniu jest bardzo wazny, poniewaz wlasciwa komu-
nikacja rzutuje na pdzniejsza wspotprace z chorym, przede
wszystkim na jego zrozumienie istoty uczestnictwa w bada-
niu. My - lekarze - proponujac choremu udzial w badaniu
klinicznym, bierzemy odpowiedzialno$¢ za chorego, jak i za
poprawnos$¢ wykonania wszystkich procedur badania. Nato-
miast pacjent podobnie, tez ma swojg $cisle okreslong role
w badaniu.

Pakiet onkologiczny mial zapewni¢ wprowadzenie koor-
dynatora pacjenta. Czy uwaza Pani, ze w badaniu Kkli-
nicznym taka osoba prowadzaca pacjenta tez powinna
by¢ zatrudniona?

W badaniu klinicznym pacjent ma znacznie wigcej wspar-
cia administracyjnego ze strony zespolu badawczego, niz
w przypadku leczenia standardowego. Dotyczy to w szczegol-
nosci wsparcia pod wzgledem logistycznym, np. zwigzanym
z umawianiem wizyt, badan obrazowych, laboratoryjnych,
czy innych procedur. Prowadzenie badania klinicznego to
tez bardziej bezposrednia komunikacja mig¢dzy Zespolem
Badawczym a chorym, szczegélnie w przypadku pojawienia
sie powiktan.

Wkrétce ma wejs¢ ustawa o badaniach klinicznych, co
z perspektywy badacza chcialaby Pani, aby si¢ w niej
znalazlo?
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Warto rozwing¢ temat ubezpieczenia badania klinicznego
oraz kwestii potencjalnych rekompensat przekladajacych sie
bezposérednio na pacjenta tak, aby za obowigzkowym kosztem
ubezpieczenia nie stata fikcja, a rzeczywista wyplata odszko-
dowania. W obecnym stanie prawnym dochodzenie odszko-
dowania za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzonym
badaniem klinicznym wigze sie z wieloma trudno$ciami.

Czesto pacjenci pytaja, jak maja znalezé badanie i jakie
bedzie dla nich odpowiednie.

Znalezienie informacji na temat prowadzonych badan kli-
nicznych jest wyzwaniem, najtrudniej dotrze¢ do badan, ktére
prowadzg jeszcze rekrutacje. Stron z dostepnymi badaniami
klinicznymi jest wiele, ale czesto nie sa one aktualizowane.
Zdarza sie, ze chory zglasza si¢ do o$rodka w nadziei, ze moz-
liwa jest jeszcze rekrutacja, ale na miejscu okazuje sig, ze jest
inaczej. Najbardziej znana jest strona www.clinicaltrials.gov,
gdzie jednak nie zawsze dane o dostepnos$ci badania sg aktua-
Ine. Na naszej stronie www.obwf.coi.pl staramy si¢ zamieszcza¢
na biezaco informacje o badaniach prowadzonych wylacznie
w naszym o$rodku. Od lat byly podejmowane rézne proby
rozwigzania problemu i stworzenia bazy badan klinicznych,
jednak zastosowane rozwigzania nadal nie s3 optymalnie
i znalezienie badania klinicznego w Polsce wcigz sprawia pa-
cjentom i ich lekarzom znaczne trudnosci.

Slyszymy o badaniach klinicznych komercyjnych i aka-
demickich. Jaka jest réznica dla pacjenta w uczestniczeniu
w tych badaniach?

Celem kazdego badania (komercyjnego i niekomercyjnego/
akademickiego) jest ocena skuteczno$ci i bezpieczenstwa
terapii, ewentualnie pordwnanie jej z inng dostepna. Badanie
akademickie (niekomercyjne) jest najczesciej odpowiedzia
na potrzebe kliniczng, jest inicjowane przez badaczy i raczej
nie bedzie przedmiotem zainteresowania przemystu farma-
ceutycznego. Przykladem badania akademickiego moze by¢
poréwnanie dwoch, zarejestrowanych, dostepnych terapii,
ktére nie byly poréwnane bezpoérednio. Zatem nie wiemy,
czy te terapie s3 podobne, czy jedna jest lepsza pod wzgledem
skutecznosci, bezpieczenstwa od drugiej. Sponsorem bada-
nia akademickiego jest najczesciej naukowa grupa badawcza
lub jednostka naukowa. W badaniu komercyjnym gléwnym
celem jest rozwdj nowej terapii i tu sponsorem badania jest
firma farmaceutyczna (wlasciciel badanego leku). Badania
komercyjne stuzg rejestracji i jak najszybszemu wprowadze-

niu leku na rynek. Sg tez badania inicjowane przez badacza
- tu mozliwe jest uzyskanie leku oraz niewielkiego grantu
badawczego bezposrednio od firmy farmaceutycznej, ale
wyniki badania nie moga stanowi¢ celu komercyjnego.
Z punktu widzenia pacjenta w badaniu komercyjnym mozna
liczy¢ na zwrot kosztéw dojazdu i hotelu, co jest rzadkoscia
w badaniu akademickim, poza tym réznice si¢ nieznaczne.

Leki, ktdre sa rejestrowane w Europie, a maja tez wskaza-
nie zastosowania u dzieci, musza przejs¢ odrebne bada-
nia kliniczne, co nie jest proste, poniewaz sa to niewielkie
grupy pacjentow? Jaka jest sytuacja badan klinicznych
u dzieci?

Coraz czeéciej pojawiaja sie badania komercyjne obejmu-
jace populacje pediatryczng, w ktorej jak dotychczas pro-
wadzone byly gléwnie badania akademickie. Sponsorem
badan byty miedzynarodowe pediatryczne grupy badawcze.
Obecnie s3 trzy badania prowadzone w OBWF oraz w oérod-
kach pediatrycznych dla chorych od 12 roku zycia. Dzigki
grantom Agencji Badan Medycznych pojawiaja sie wieksze
mozliwo$ci prowadzenia badan klinicznych u dzieci.

Ciagle w mediach slyszymy, ze w Polsce s3 badane jakies
nowe niezwykle obiecujace substancje, ktére pozniej nie
s3 przez nas produkowane. Dlaczego, cho¢ w poczatkowej
fazie angazujemy nasza mys$l intelektualng - z czego odno-
simy niewielkie korzysci - to kiedy lek trafia do sprzedazy,
nie mamy juz Zadnych zyskow?

Rozwdj nowych lekéw jest trudnym i bardzo kosztowym
procesem zwigzanym z sukcesem, ale tez licznymi porazkami.
W laboratoriach jest badanych tysigce obiecujacych zwiaz-
kow, ale niewielka grupa z tych substancji przechodzi do
badan toksykologicznych na zwierzetach naczelnych, a nas-
tepnie s3 podawane ludziom w badaniach klinicznych. Bada-
nia przed- i kliniczne sg bardzo kosztowne, w szczegdlnosci
badania pdzniejszych faz, ktore juz dotycza wiekszej grupy
chorych i zaangazowana jest w nie wigksza ilo$¢ osrodkow
badawczych w wielu krajach. Nieliczni mogg sobie pozwoli¢
na poprowadzenie migdzynarodowego badania do rejestracji
i wprowadzenia leku na rynek. Z pewnoscig jako naukowcy
powinni$émy zadbaé o zabezpieczenia prawne dotyczace praw
wlasnosci intelektualne;j.

Rozmawiata Aleksandra Rudnicka

WIDEOTEKA PACJENTA ONKOLOGICZNEGO - NOWE FILMY:
p» .,Onkologia precyzyjna - nowe mozliwosci”
dr n. med. Gabriela Szewczyk-Seifert

» ,Mity o zywieniu w chorobie nowotworowe;j”
mgr inz. lwona Sajér, dietetyk kliniczny

Wszystkie materiaty wideo mozna obejrzec rowniez na www.glospacjenta.pl
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Agencja Badan Medycznych

dla onkologii

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

W rozwoju badan klinicznych w Polsce wazna role zaczyna odgrywac powstala w zeszlym
roku Agencja Badan Medycznych, ktora finansuje takze badania kliniczne w dziedzinie
onkologii i rozwoj sieci Wsparcia Badan Klinicznych, co w perspektywie ma sie przelozy¢
na dostep pacjentéw do nowoczesnych technologii. ABM informuje czytelnikow ,,Glosu

Pacjenta Onkologicznego” o swoich dzialaniach dla onkologii.

Problem zachorowan na nowotwory
zlodliwe jest jednym z najwazniejszych
wyzwan zdrowotnych, przed ktérym
stoi dzi$ polski system ochrony zdrowia.
Kazdego roku w naszym kraju na nowo-
twory zlodliwe zapada 160 tys. osob,
a 100 tys. umiera z ich powodu. W celu
zapobiegania rozwojowi choroby oraz
wzrostowi liczby zachorowan niezbedna
jest wlasciwa prewencja oraz inwestycje
w nowe technologie i terapie ratujace zy-
cie pacjentéw onkologicznych w naszym
kraju.

Odpowiedziag na to zapotrzebowanie
jest dzialalnos¢ Agencji Badan Medycz-
nych (ABM), ktéra juz w pierwszym
roku swojej pracy, szczegélne miejsce
poswiecita onkologii. W pierwszych
miesigcach swojej dziatalnoéci, ABM
nawigzala rowniez wspolprace z wioda-
cym osrodkiem onkologicznym MD
Anderson Cancer Center, dzigki ktdrej
rozwigzania wdrazane w najlepszych
os$rodkach onkologicznych w USA maja
szans¢ z powodzeniem by¢ rozwijane
w naszym kraju.

Najwazniejszym obszarem dzialania,
wynikajacym z ustawy o Agencji Badan
Medycznych jest wsparcie niekomercyj-
nych badan klinicznych.

Z punktu widzenia
demograficznego to onkologia

[ kardiologia stanowiq kluczowe
obszary zdrowia, bowiem

choroby te zabijajg 70% Polakow.
W zwigzku z tym szczegdélng
uwage w plerwszych konkursach
Agencji Badan Medycznych,
poswiecilismy wtasnie tym
dziedzinom — podkresla dr n.
med. Radostaw Sierpinski, prezes
Agencji Badan Medycznych.

Sukces pierwszego konkursu, gdzie alo-
kacja wielokrotnie przekroczyta pier-
wotnie zakladang dotacje, pokazal jak
bardzo jest to potrzebne dzialanie.
Wybrane przez Agencje projekty sa
wysokiej jakosci badaniami, ktdre tra-
fiaja w najbardziej oczekiwane potrze-
by spoteczne miedzy innymi z obszaru
onkologii czy hematologii dziecigcej.

100 min na przelomowa
terapie CAR-T cells
Agencja Badan Medycznych rozpoczeta
realizacje programu majacego na celu
opracowanie i wprowadzenie do Polski
na szeroka skale przelomowej terapii
leczenia nowotwordw przy uzyciu mo-
dyfikowanych genetycznie limfocytow
CAR-T cells (terapia adoptywna komér-
kami CART). Tego rodzaju terapia ma
szczegolne znaczenie w leczeniu bia-

taczek u najmtodszych pacjentow.

Technologia CAR-T cells zmienia
perspektywe leczenia
onkologicznego. Grant w kwocie
100 mlin ztotych wprowadzi nasz
kraj do czotéwki swiatowej

w zakresie immunoterapii, do
grona ktérej nalezg m.in. USA

czy Izrael, co jednoczesnie pozwoli
nam uniezaleznic sie od oligopolu
wielkich firm. Dzieki temu,
dostarczymy polskim pagientom
innowacyjne leczenie

w wielokrotnie nizszej cenie —
podkresla prezes ABM, dr n. med.
Radostaw Sierpinski.

Pomyst na grant z zakresu wprowadze-
nia do Polski technologii CAR-T cells
zrodzit si¢ przede wszystkim z potrze-
by spolecznej. Jest to technologia

niezwykle droga, poniewaz leczenie
jednego pacjenta to obecnie koszt mini-
mum po6t miliona dolaréw. Terapia ta,
jeszcze w ubieglym roku byta catkowicie
niedostepna dla pacjentéw w Polsce.

Badania kliniczne w onkologii
dzieki finansowaniu Agencji
Badan Medycznych
Do Agencji Badan Medycznych w ra-
mach pierwszego konkursu na reali-
zacje niekomercyjnych badan klinicz-
nych wplynelo 77 wnioskéw o lacznej
warto$ci blisko 1,5 mld z1. Najwigksza
liczbe wnioskdéw zlozono w obszarze
onkologii oraz kardiologii. Po zwigksze-
niu niemal czterokrotnie pierwotnej
alokacji srodkéw, Agencja Badan Me-
dycznych wsparla realizacje 33 pro-
jektow z czego 11 z nich stanowia

badania z zakresu onkologii.

Obecnie trwa druga edycja konkursu
na realizacje niekomercyjnych badan
klinicznych. W ramach pierwszej run-
dy konkursu do Agencji trafilo 56
wnioskow, wsréd ktérych 17 projek-
téw dotyczy onkologii. Obecnie trwa
ocena merytoryczna projektow.

Nowa era leczenia
biataczki limfoblastycznej
Rocznie w Polsce na nowotwory zapada
ponad 1100 dzieci. Ostra biataczka lim-
foblastyczna (ALL) jest najczestszym
nowotworem ztosliwym wystepujacym
w tej grupie. Dzigki finansowaniu
Agencji Badann Medycznych w ramach
pierwszego konkursu na realizacje nie-
komercyjnych badan klinicznych, Uni-
wersytet Medyczny w Lodzi rozpoczal
projekt badawczy CALL-POL, ktéry
obejmie wszystkie dzieci w Polsce ze

$wiezo rozpoznang ALL.

Gléwnym celem projektu CALL-POL
jest ulatwienie dostepu do najnowszych
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terapii dla polskich dzieci chorujgcych
na ostre biataczki. Co najwazniejsze,
zaproponowane terapie beda dostepne
dla wszystkich dzieci w Polsce. Propo-
nowane przez badaczy podejscie lecz-
nicze ma na celu zwiekszenie wyleczal-
nosci bialaczki u dzieci do okolo 95%.

Badanie kliniczne dedykowane do-
rostym chorym na ostra biataczke
limfoblastyczna, dzieki $rodkom
ABM, przeprowadzi natomiast Ins-
tytut Hematologii i Transfuzjologii
w Warszawie. Celem projektu jest opra-
cowanie nowych, bardziej skutecznych
metod diagnostycznych i terapeutycz-
nych u chorych na ostrg biataczke lim-
foblastyczna w okresie nawrotu choroby.
Badanie to daje szans¢ na opracowanie
testu pozwalajacego na personalizacje
leczenia tego typu biataczki i ulatwi wy-
bér skutecznej terapii.

Leczenia histiocytoz u dzieci
ze wsparciem ABM
Agencja Badan Medycznych w pierw-
szym postepowaniu konkursowym
wybrala Klinike Onkologii Instytut
Matki i Dziecka na realizatora pierw-
szego w Polsce autorskiego projektu
dotyczacego leczenia chorob z kregu
histiocytoz u dzieci. Gléwnym celem
projektu POL HISTIO jest poprawa
diagnostyki u pacjentéw z rozrostami
z komorek histiocytarnych poprzez
ocene profilu molekularnego w tkance

guza oraz jego monitorowanie we krwi.
Na podstawie otrzymanych wynikéw
bedzie mozna oceni¢ m.in. skutecznosé¢
leczenia, a takie dobra¢ jego rodzaj.
Kolejnym celem POL HISTIO jest udo-
stepnienie wszystkim chorym dzieciom
z calej Polski (zwlaszcza opornym na
konwencjonalna terapi¢) mozliwosci
leczenia celowanego w oparciu o wynik
badania molekularnego. Leczenie to
bedzie catkowicie finansowane ze $rod-
kéw ABM. Realizacje projektu wspiera
merytorycznie wiodacy osrodek onko-
logii dzieciecej z USA St. Jude Children’s
Research Hospital.

Centra Wsparcia
Badan Klinicznych

Chcielibysmy, aby nasze dziatania
miaty charakter wielokierunkowy
— uruchomienie kilkudziesieciu
badari klinicznych to poczgtek
drogi, stqd tez bardzo oczekiwa-
ny konkurs na Centra Wsparcia
Badarn Klinicznych — podkresla
prezes ABM, dr n. med. Radostaw

Sierpinski.
Sie¢ 10 o$rodkéw wybranych w kon-
kursie na stworzenie wyspecjalizo-

wanych Centrow Wsparcia Badan
Klinicznych zapewni¢ ma jednolity

standard, wysoka jakos¢ obslugi pa-
cjentow, a takze wzrost liczby wyko-
nywanych badan klinicznych przez
beneficjentow.

Ciesze sie, ze ABM moze miec¢
swoj udziat w procesie wdrazania
nowych technologii do polskiego
systemu ochrony zdrowia.
Agencja wchodzi w pewnq nisze,
ktéra dotychczas nie byta
adresowana w polskim systemie
ochrony zdrowia, ale réwniez

w systemie rozwoju nauki

{ innowagji. Z jednej strony
udostepniamy pacjentom
najnowoczesniejsze terapie
kliniczne, z drugiej zas wspieramy
polskg mysl techniczng — by
opracowane technologie byty
dostepne dla polskich pacjentéw.
Skupiamy sie na inicjatywach

{ rozwigzaniach, ktore nalezy
wdrozyc, by przyniesc realng
wartosc systemowi ochrony
zdrowia. — podsumowuje

prezes ABM — dr n. med.
Radostaw Sierpinski.

Zrédlo:
Agencja Badan Medycznych

Polska Koalicja F
Pacjentéw Onkologicznych

»ONKOLOGIA BEZ TAJEMNIC”

WIRTUALNE WARSZTATY DLA PACJENTOW ONKOLOGICZNYCH

BADANIA KLINICZNE
CO WARTO O NICH WIEDZIEC

Obejrzyj film na kanale Youtube
Polskiej Koalicji Pacjentow Onkologicznych
lub na portalu glospacjenta.pl w zaktadce ,,Materiaty wideo”

Aneta Sitarska-Haber i Andrzej Kruk -— Ambasadorzy Badan
Klinicznych Stowarzyszenia Dobrej Praktyki Badan Klinicznych
GCPpl przekazujg wiedze na temat badan klinicznych, m.in.:
procesu rekrutacji, Swiadomej zgody, wyszukiwania badan
klinicznych, a takze praw i obowigzkow, korzysci, ryzyka oraz
ochrony bezpieczenstwa uczestnika badania klinicznego

Stowarzyszenie na Rzecr
G C Ppr Dobrej Prokiyki Badari
Klinicznych w Polsce
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Badania kliniczne szansa na dtugie zycie

Lukasz Kus$nierz, pacjent po leczeniu z powodu chloniaka Hodgkina dzieli si¢ swoja
historia choroby i refleksjami dotyczacymi udzialu w badaniach klinicznych, korzysciami
jakie odnosi pacjent z uczestniczenia w nich i znaczenia badan dla przyszltych chorych.

Wszystko zaczelo sie w kwietniu 2014
roku nietypowym bolem przedramie-
nia. Wizyta u lekarza rodzinnego, ogélna
diagnoza niekoniecznie trafna. Badania
morfologiczne i bardzo wysokie OB.
Pielegniarka wydajaca mi wyniki mor-
fologii zasugerowala USG. Szybka pry-
watna wizyta, no i wyszlo - kilka guzéow
na wezlach chlonnych. Najwiekszy 3,5
na 2 cm. Polecono mi dwie przychodnie
hematologiczne, w tym na Chocimskiej
w Warszawie. Mimo wyznaczonego pél-
rocznego czasu oczekiwania na wizyte,
nastepnego dnia juz tam zostalem przy-
jety, dzieki mojej upartosci i determina-
cji. W maju kilka wizyt w przychodni
hematologicznej. Tu juz nie bylo tak
fajnie z wynikami.

W ciagu trzech tygodni wyniki po-
gorszyly si¢ bardzo znacznie. Choroba
zaczela bardzo agresywnie atakowad
moje cialo. Po skierowaniu na biopsje¢

oczekiwanie na diagnoze nie bylo tatwe
- stres, niepewno$¢, smutek, zal. Na
poczatku czerwca bylem juz na od-
dziale THIT-u. Po uzyskaniu wyniku
biopsji i tomografii wszystko poszto
w mgnieniu oka. Choroba zostala roz-
poznana w trzecim stopniu w skali
czterech. Okazalo, Ze najwickszy guz
mial 13x9 x 9 cm i znajdowat sie w §réd-
piersiu. W pozniejszej fazie leczenia
wyszlo, ze to masa dwoch guzoéw.
Ostateczne rozpoznanie to chloniak
Hodgkina (ja go nazwalem Zygfrydem
i przyjacielem).

To w tym momencie zaczglo dziata¢
pozytywne podejécie, ze dam rade, nie
poddam si¢, wylecze sie. Dalszy etap
to pobranie szpiku i pozytywny wynik,
szpik czysty, a potem wizyta doktora
z kilkoma stronami wydruku — umowy
na badanie kliniczne.

Cos styszatem o badaniach
klinicznych ( zdatem sobie sprawe,
Ze nic nie trace, ze moge tylko
zyskac, to co najwazniejsze —
ZYCIE. Przede wszystkim, moge
sie tez przystuzyc rozwojowi
medycyny.

Tym bardziej, ze w 1986 r. mialem
réwniez rzadko spotykana chorobe his-
tiocytoze. To jej zawdzieczam kregostup
usztywniony ludzkimi ko§é¢mi; kto§ mi
uratowal zycie! Czas na przemyslenie
i podpisanie. Szybka decyzja, podpis
i wystartowalem. Bylem szczedliwcem,
ktéry zalapat si¢ jak 1053 inne osoby na
$wiecie, biorgce udzial w tym wlasnie
badaniu.

Podkresle, ze mimo duzej dostep-
noéci badan klinicznych nie zawsze
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mamy gwarancje, czy uda nam za-
kwalifikowa¢ sie do badania i wziaé
w nim udzial. Osoby dostajace si¢
do badan musza spelni¢ szereg wy-
mogow.

Kolejne badania, wszystkie w bardzo
szybkim tempie. Wszystko profesjonal-
nie wykonane tak, aby jak najszybciej
rozpoczaé leczenie i poda¢ lek ratujacy
moje zycie. Bylem w badaniu otwartym.
Dzieki czemu wiedziatem, jaki lek otrzy-
mam.

Nie zakwalifikowalem sie na lek
badany nowej generacji, ktory aktual-
nie byl w fazie badan dopuszczajacych
do obrotu. To mnie nie zmartwilo,
poniewaz wiedzialem, Ze sponsor
bedzie mnie leczyl dalej (taka jest
umowa). Leczytem sie tradycyjnym
ABVD, 6 cykli, 12 wlewdw co 2 tygod-
nie. Lek stosowany jako pierwszy w le-
czeniu mojego rodzaju chtoniaka.

Okreslenie placebo w badaniach
onkologicznych nie oznacza braku
leku tylko fakt nieotrzymania

leku nowszej generacji badanego
akurat w danym momencie.
Pacjent zawsze jest leczony
wedtug najwyzszych standardow
onkologicznych w danym

kraju, za ktére odpowiada sponsor
badania, czyli firma optacajgca
cate nasze leczenie.

Otrzymatem 12 wlewo6w leku w okre-
sie 7 miesiecy. W lutym i marcu 2015
roku dodatkowo przeszedlem cykl 20.
nas$wietlen radioterapii. Wytrzymalem.
Jestem zaleczony.

Nowotwor to nie wyrok,

a badanie kliniczne to szansa. To
szansa na leczenie na tak samo
wysokim poziomie, jak w innych
krajach swiata. Takich jak np.
Niemcy, Szwajcaria, Stany
Zjednoczone. Nigdy sie nie
poddawajcie, myslcie pozytywnie,
gtowa to duza czesc sukcesu. Ja
zaczgtem kolejne studia w trakcie
choroby. Na przemian chodzitem
na chemie [ na uczelnie, gdzie
skonczytem MBA.

Aktualnie na tej to Uczelni Lazarskiego
w Warszawie od trzech lat prowadze
¢wiczenia dla studentéw studiéw po-
dyplomowych na kierunku Organizacja
i Zarzadzanie Badaniami Klinicznymi
o tematyce ,Pacjent w badaniu klinicz-

>

nymn.

Teraz jestem w tym miejscu, w ktérym
jestem i ciesze sie bardzo, ze moge do Was
pisac. Jezeli w jaki$ sposéb moja historia
komus pomoze, bede bardzo szczedliwy.
Jezeli ktos§ z Was stwierdzi, Ze moge mu
pomoc, co§ wytlumaczy¢ z punktu wi-
dzenia pacjenta przed podjeciem decyzji
o badaniu klinicznym, prosz¢ o kontakt:
kusnierz.lukasz@poczta.fm.

Co otrzymujemy uczestniczac
w badaniu klinicznym?

Przede wszystkim dostepno$¢ do le-
kow najnowszej generacji w terminie.
Nie ma mozliwosci niepodania pacjen-
towi leku w innym terminie, jezeli nie
ma przeciwwskazan wynikajacych z ba-
dan kontrolnych.

Mamy tez zapewniong indywidual-
ng opieke. Kazdy pacjent ma przypi-
sanego jednego lekarza prowadzacego,
z ktérym w razie potrzeby moze si¢
kontaktowaé¢ 24 godziny na dobe,
nawet w trakcie pobytu w domu. Jed-
ng pielegniarke, ktéra przeprowadza
wszystkie badania, jak réwniez podaje
i kontroluje podawanie leku.

Wszystkie badania kontrolne uczest-
nikow badania klinicznego wykony-
wane s3 w terminie, niektore z nich s3
poza standardowe, a inne s3 czgsciej
wykonywane niz w ramach NFZ. Pa-
cjent w badaniach Kklinicznych ma
dostep do badan bez dlugoterminowych
kolejek. Zawsze jesteSmy przyjeci w szpi-
talu w okreslonym terminie, niezaleznie
od ilo$ci pacjentéw na oddziale. Badanie
kliniczne pokrywa cale nasze leczenie.
Jesli w trakcie badania klinicznego
pojawia sie dzialania niepozadane,
pacjent ma zapewniona natychmia-
stowa pomoc i wykonanie dodatko-
wych badan.

Badanie kliniczne to same
korzysci. To szansa na zycie nie
tylko dla nas, ale tysiecy ludzi
na catym swiecie. To dzieki nim
mamy szanse leczyc sie
najnowszymi lekami,

a jednoczesnie przystuzyc sie

rozwojowi medycyny.

To, co jest najwazniejsze dla pacjenta
i powinno by¢ gwarantowane w usta-
wie, to indywidualna opieka psycholo-
giczna pacjenta i rodziny, a takze trans-
port pacjenta z kazdego zakatka Pol-
ski na leczenie, jak i po leczeniu w ra-
mach badania klinicznego. Jak réwniez
zapewnienie leczenia ewentualnych
dziatan niepozadanych.

Polscy pacjenci boja sie badan klinicz-
nych. Majg negatywne przekonanie
o nich na podstawie przekazéw medial-
nych, z naglosnionych przypadkéw
niepowodzen.

Informacgji o badaniach
klinicznych jest coraz wiecej,
gtownie w sieci ( sq one w coraz
bardziej przystepny sposéb prze-
kazywane pacjentom.

Jednak finalnie, to pacjent
powinien ttumaczyc innym
chorym o korzysciach i szansie,
jakie daje badanie kliniczne, jego
doswiadczenie jest bowiem

najbardziej wiarygodne.

Ja, na podstawie wlasnego doswiad-
czenia, zachecam do udzialu w bada-
niach klinicznych.
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Rak nerki - nowoczesne terapie

Miedzy toksycznoscia a skutecznoscia

Panie doktorze, rak nerki to wazny problem spoleczny
i medyczny, jak wyglada epidemiologia tego nowotworu na
$wiecie? Czy ona jest porownywalna z epidemiologia raka
nerki w Polsce? I jakie sa gtowne czynniki ryzyka zacho-
rowania na raka nerki?

Rak nerki nie jest nowotworem czestym, natomiast sam
w sobie stanowi istotny problem medyczny ze wzgledu na
jego opornos¢ na klasyczne formy leczenia, czyli powszechnie
znang chemioterapie, radioterapie. Zajmuje odlegle miejsce
w rankingu czesto$ci zachorowan na guzy lite bedac w statys-
tykach $wiatowych 10.-11. nowotworem w kolejnoéci czesto-
$ci rozpoznan. W Polsce jest podobnie. Co roku w naszym
kraju, rozpoznajemy okoto 5000 nowych zachorowan, z nie-
wielka przewaga mezczyzn. Jest to spora populacja, a biorac
pod uwage fakt, iz jesteSmy coraz bardziej skuteczni w le-
czeniu tej choroby - pacjenci kontynuuja terapie miesigcami
czy latami — méwimy o duzej grupie chorych, wsrod ktérych
oprocz osdb ze §wiezo postawionym rozpoznaniem znaj-
dziemy takze tych, u ktérych chorobe stwierdzono wiele lat
wczesniej.

Jesli chodzi o czynniki ryzyka zachorowania na raka nerki,
problem polega na tym, ze nie jesteSmy w stanie zidentyfi-
kowa¢ precyzyjnie wszystkich sposrod tych, ktére z pewno-
$cig, pelnig istotna role w rozwoju choroby. Czynnikiem,
ktory identyfikujemy, i co istotne, na ktéry mamy wplyw jest
oczywiscie styl zycia — tacznie z dbatoscia o prawidlowa mase
ciala jako wypadkowa wlasciwej diety i aktywnosci fizycznej —
a takze nalogi, czyli palenie tytoniu, spozywanie alkoholu. In-
nymi s3 nadci$nienie tetnicze czy stany i choroby prowadzace
do niewydolnosci nerek, a w konsekwencji zwiekszajace ryzy-
ko zachorowania na raka nerki. U pacjentéw dializowanych
stwierdzamy wyzsza czesto$§¢ zachorowania na raka nerki.
Narazenie na ekspozycj¢ zwigzkami metali ciezkich zwigzane
z wykonywanym zawodem moze takze odgrywac pewna role,
ale ma mniejsze znaczenie.

Z dr hab. n. med. Jakubem Zolnierkiem, onkologiem

% Kklinicznym z Narodowego Instytutu Onkologii w Warszawie
zajmujacym si¢ leczeniem chorych na raka nerki
rozmawiamy o nowoczesnych terapiach dla tych pacjentow

i dzialaniach niepozadanych z nimi zwiazanych.

Podstawowym badaniem diagnostycznym w raku nerki
jest USG jamy brzusznej, ktore mozna wykona¢ w gabine-
cie nawet lekarza rodzinnego. Czy u osoby, ktéra ma la-
godne guzki nerki, w takim badaniu mozna zauwazy¢, ze
nastepujg zmiany w kierunku, tworzenia si¢ nowotworu?

Tak, oczywiscie, z pewnymi zastrzezeniami, bo nic w medy-
cynie nie jest czarno-biale, odcienie szarosci tutaj jak naj-
bardziej dominujg. Wprowadzenie badania USG do praktyki
klinicznej i jego upowszechnienie jako metody diagnosty-
cznej zmienifo obraz pacjenta z rakiem nerki. Kiedys trafiat
do nas chory z rozsiana choroba nowotworows, teraz do-
minuja przypadki pacjentéw, u ktérych wykryto raka nerki na
wczesnych etapach, a wigc z malymi guzami ograniczonymi
do nerki, wykrywanymi czesto przypadkowo wlasnie dzigki
ultrasonografii — wykonywanej czasem z powodu niespecy-
ficznych dolegliwosci, czy w diagnostyce innych problemdéw
medycznych. W konsekwencji rak nerki szczesliwie jest czes-
to rozpoznawany przypadkowo we wczesnym stadium, co
znakomicie poprawia rokowanie chorych, bowiem umozliwia
radykalne leczenie, a wigc takie prowadzone z intencjg wyle-
czenia. USG jest zatem warto$ciowym badaniem diagno-
stycznym. Nie nalezy jednak traktowaé USG jako rekomen-
dowanego badania skryningowego. Bowiem, zgodnie z defini-
¢ja, badanie skryningowe to takie badanie, ktore w badaniach
klinicznych udokumentowato korzy$¢ w postaci zmniejszenia
$miertelnosci z powodu nowotworu pacjentéw w grupie ryz-
yka zachorowania. Poniewaz jednak, w odniesieniu do raka
nerki takiej korzysci z przeprowadzania kontroli USG nie
udokumentowano - zalecenie nalezy traktowa¢ powaznie, ale
z uwzglednieniem powyzszych informacji. Bez watpienia jest
to badanie tanie, tatwo dostepne, nieinwazyjne, nieobcigza-
jace i ze wzgledu na polozenie nerki - stosunkowo blisko
powtok - rzeczywiscie umozliwia dosy¢ doktadng oceng tego
narzadu. Jasne, ze w przypadku watpliwosci, wykrycia jakis
zmian, poglebiamy diagnostyke o tomografie¢ komputerows,
rzadziej - rezonans magnetyczny. Niemniej ultrasonografia
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jest zwykle wstepem do podjecia calego procesu diagnostycz-
nego, a potem, jezeli istnieje konieczno$¢, terapeutycznego.

W raku nerki przez wiele lat jedyna metodg leczenia byt
zabieg chirurgiczny. Jednak operacja mogla by¢ zasto-
sowana tylko u pacjentéw z rakiem nerki na wczesnym
etapie rozwoju, wtedy mozna bylo chorego radykalnie
wyleczy¢. Natomiast problem byl z pacjentami, u ktérych
nastapil juz rozsiew choroby, poniewaz okazalo sie, nerka
jest bardzo specyficznym narzadem i chemioterapia - sto-
sowana z powodzeniem w nowotworach innych narzadéw
- w przypadku raka nerki, nie dziala. Dlaczego chemio-
terapia zawodzi w przypadku raka nerki i kiedy nastapit
i przelom, jakie odkryto nowe metody leczenia tego
nowotworu?

Nowotwor to twor, ktory powstaje w procesie przemiany
komorki prawidlowej — z ktorej si¢ wywodzi — w komorke,
ktéra buntuje sie, wymyka spod kontroli fizjologicznych
mechanizméw nadzoru. Wpltyw na to majg uszkodzenia
w obrebie gendéw kodujacych bialka, bedacych miedzy in-
nymi straznikami tego, co dzieje si¢ w komorce. Biatka
pelnia funkcje regulatorowe, a wigc mutacja — uszkodzenie
genu, w ktérym zapisana jest struktura konkretnego z nich
—powoduje produkcje niewlasciwego biatka. W konsekwen-
cji nie moze ono pelni¢ swojej fizjologicznej funkcji wlasci-
wie. Dochodzi do rozstrojenia pewnych proceséw wewnatrz
komoérki. Ta zmienia swoj charakter, swoje zachowanie,
zaczyna agresywnie dziala¢ wzgledem otoczenia, mnozy¢
sie w sposob niepohamowany, uszkadza¢ narzady wokdt,
wnika¢ w tkanki, dawa¢ przerzuty. To jest proces, ktéremu
chcemy si¢ przeciwstawié. Kumulacja wielu mutacji prowa-
dzi od komorki prawidlowej do nieprawidltowej. Rak nerki
wywodzi si¢ ze specyficznej tkanki - konkretnie z komoérek
kanalikéw wyscietajacych $wiatto cewek nerkowych. Jest to
organ, ktory jest odpowiedzialny za eliminacje toksyn, wiec
jest wyposazony w szereg enzymow, biatek transportowych,
ktére eliminujg substancje toksyczne...

Czyli chemioterapie tez?

Réwniez. Nerka ma zdolno$¢ do usuwania ze swojego
wnetrza zwiazkéw toksycznych wzgledem komoérki. Che-
mioterapia, aby zadziatala musi dotrze¢ do jadra komor-
kowego albo w glab komérki, aby wywola¢ efekt biologicz-
ny, zniszczy¢ nieprawidlows tkanke. W przypadku nerki
mamy do czynienia z o tyle specyficzng sytuacja, ze rak wy-
wolywany przez specyficzne mutacje rozwija si¢ z komor-
ki o specyficznej biologii i zdolno$ciach - omdéwionych
wyzej. Kumulujace si¢ w czasie uszkodzenia specyficznych
gendw przestrajaja zachowanie komoérki opornej na klasy-
czne cytostatyki. Wobec powyzszego duzym problemem
bylo znalezienie skutecznej metody terapii. Przeszlismy
ewolucje od chemioterapii, hormonoterapii, immunoter-
apii z wykorzystaniem cytokin (interferonu alfa, interleu-
kiny 2) do lekéw antyangiogennych (niszczacych naczynia
odzywcze dla guza), az po immunoterapi¢ nowej genera-
cji, a obecnie - kojarzenia tych réznych metod. Kazdy
z opisanych krokéw to postep, jaki dokonal si¢ w terapii
rozsianego raka nerki.

Jednym z takich wazinych krokéw milowych w leczeniu
raka nerki bylo wprowadzenie terapii antyangiogennych.

Leczenie to wigzalo z pewnymi dzialaniami niepozadany-
mi, ktore byly inne niz w klasycznej chemioterapii - nie
bylo to wypadania wlos6w czy wymioty, nudnosci. Jakiego
rodzaju dzialania niepozadane s zwigzane z lekami anty-
angiogennymi?

Rzeczywiscie leki antyangiogenne to duzy krok naprzéd
w leczeniu rozsianego raka nerki. Nazwa tej grupy terapeu-
tycznej jest moze skomplikowana, ale ttumaczy w sposéb
ogolny mechanizm dzialania lekdw, polegajacy na niszczeniu
naczyn odzywczych dla guza. Otéz, leki antyangiogenne jako
leki ukierunkowane molekularnie, hamuja specyficzne biatka
przekaznikowe wewnatrz komoérki nowotworowej. Kombi-
nacje niewlasciwie funkcjonujacych bialek jako skutek uni-
kalnej kombinacji mutacji w obrebie réznych genéw, ktore
dokonaly sie w komorce konkretnego pacjenta sa bardzo
rézne. Stad roznice pomiedzy rakiem nerki u tego, czy inne-
go chorego moga by¢ do$¢ znaczne i dotyczy¢ mogg takze ich
wrazliwo$¢ na stosowane leki. W praktyce klinicznej stosu-
jemy leki zwane inhibitorami kinaz tyrozynowych, czy leki,
ktére majg zdolno$¢ hamowania nie pojedynczych bialek,
ale calej ich grupy. Od tej wigkszej czy mniejszej selektywno-
$ci w hamowaniu réznych bialek zalezy skuteczno$¢ leku, ale
i jego toksycznos¢. Generalnie, leki mniej selektywne powin-
ny by¢ bardziej skuteczne, jednoczesnie — bardziej toksyczne.
Leki bardziej selektywne, wybidrczo hamujace poszczegdlne
biatka, powinny by¢ mniej toksyczne, poniewaz wptywaja na
mniejsza liczbe proceséw zachodzacych w organizmie, ale
moga by¢ potencjalnie mniej efektywne. W rzeczywisto$ci
zasada ta nie zawsze si¢ potwierdza. Nalezy ja bra¢ pod
uwage, niemniej w przypadku poszczegolnych lekéw, trzeba
pamietaé o ich unikalnych wladciwos$ciach.

Rzeczywiscie leki antyangiogenne maja szereg dzialan
niepozadanych, zaleznych, o czym wspominalem wczesniej,
od ich wybidrczo$ci. Najczestszymi, sg niestety te zwigzane
z pozagdanym mechanizmem terapeutycznym. Sg to nad-
ci$nienie tetnicze i niedoczynno$¢ tarczycy. Pozostale,
ktérych by$my nie chcieli widzie¢ w ogodle i z ktérymi trosz-
ke trudniej sobie poradzi¢, to toksycznosci skorne w postaci
réznorakich wysypek, czy tak zwanego zespolu reka-stopa,
biegunki, hepatotoksycznos¢ (toksyczno$é wzgledem watro-
by objawiajaca si¢ najczesciej zwiekszeniem aktywnosci en-
zyméw watrobowych w surowicy krwi, czy zwigkszeniem
stezenia bilirubiny). Sg to takze toksycznoséci hematologiczne
w postaci niedokrwistosci, czyli anemii, a takze maloplyt-
kowosci, a wiec zwigkszenia gotowosci do krwawien, czy tez
zaburzenia odpornosci powodowane zaburzeniami funkeji
krwinek biatych. Inne takie jak nudnosci, wymioty réwniez
moga si¢ pojawia¢, cho¢ sa duzo rzadziej spotykane i stabiej
wyrazone w przypadku stosowania lekéw antyangiogennych
w poréwnaniu z chemioterapig. Niedoczynnos¢ tarczycy jest
toksycznos$cig p6zna, zmiany skorne wystepuja wczesniej,
a uczucie ostabienia ogdlnego, ktére czesto towarzyszy terapii
lekami angiogennymi, utrzymuje sie przez niemal caly czas
trwania leczenia. Duzo rzadsze sg zaburzenia artykulacji,
zaburzenia mowy, czyli tak zwana dysfonia, dekoloryzacja
wloséw czy objawy ze strony osrodkowego uktadu neurolo-
gicznego.
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Bardzo dobrze, ze o tym méwimy, poniewaz pacjenci po-
winni wiedzie¢, ze na przyklad jesli wystapi u nich nagle
jaka$ wysypka, to niekoniecznie musi to by¢ alergia na
to, co zjedli, a moze to by¢ wlasnie dzialanie niepozadane
zwigzane z aktualnie prowadzonym leczeniem.

Panie doktorze nie wszyscy pacjenci w Polsce moga by¢ le-
czeni lekami antyangiogennymi, ale mamy tez grupe lekow
immunoterapeutycznych, ktore sa dedykowane bardzo
szerokiemu gronu pacjentéw. One tez maja te dzialania
niepozadane. Jakie to s dzialania?

Tak, rzeczywidcie nie wszyscy pacjenci moga skorzystac z re-
fundowanej opcji leczenia lekami antyangiogennymi. Trze-
ba jednak powiedzie¢, ze szczedliwie, program lekowy raka
nerki jako procedura finansowania terapii przez NFZ jest tak
skonstruowany, ze sporg cze$¢ chorych mozemy zakwalifi-
kowa¢ do takiego leczenia. Niemniej chorzy z rozpoznaniem
innym niz jasnokomoérkowa posta¢ raka nerki (okoto 15%
przypadkéw) sg tg refundacjg nieobjeci. Do tej grupy nalezg
tez chorzy, ktorzy nie byli poddani wcze$niej operacji usunie-
cia guza pierwotnego. Zasadno$¢ obligatoryjnego usuwania
nerki (calej badZ jej czesci) z guzem jest dzi§ kwestia dys-
kusyjna. W dobie immunoterapii z wykorzystaniem cytokin
usuniecie guza pierwotnego korzystnie wplywalo na skutecz-
nosé¢ leczenia systemowego i byto traktowane jako wymog
przed podjeciem immunoterapii. Teraz wiemy, ze w erze
stosowania lekdéw antyangiogennych leczenie operacyjne nie
jest czynnikiem istotnie wptywajgcym na efekty leczenia far-
makologicznego i cho¢ jest istotone, w pewnych sytuacjach
klinicznych, to nie powinno by¢ traktowane obligatoryjnie.
Niestety, w warunkach polskich nadal zapisy méwia o tym,
ze ten zabieg jest konieczny - w przeciwnym razie NFZ
nie sfinansuje leczenia systemowego rozsiewu nowotworu.
Kolejna sprawa, to bardzo ograniczone mozliwosci wyko-
rzystania lekéw antyangiogennych w leczeniu chorych o tak
zwanym niekorzystnym rokowaniu w skali MSKCC (od ang.
Memorial Sloan-Kettering Cancer Center od nazwy osrodka,
ktory opracowal wspomniang skale). Pacjenci pod wzgledem
réznych czynnikow sg kategoryzowani, nastepnie kwalifiko-
wani do leczenia antyangiogennego. Refundowane leczenie

ma szerokie zastosowanie i jest skuteczna takze w przypadku
agresywnych guzéw o niekorzystnym rokowaniu. Oczywis-
cie, jak kazde leczenie, obarczona jest pewnymi dziatania-
mi niepozadanymi. O nich tez trzeba pamigtac. Generalnie
zasada jest taka, ze w przypadku immunoterapii stosowanej,
jako jedyna opcja terapeutyczna (jeden lek z tej grupy po-
dawany w monoterapii) — zwykle nie dzieje sie nic w sen-
sie dzialan niepozadanych. Jednak, jezeli u pacjenta pojawia
sie dzialania niepozadane, to dzieje si¢ duzo i s3 to powazne
komplikacje. Dlatego, po pierwsze — pacjent powinien je syg-
nalizowa¢ mozliwie szybko, a po drugie lekarz powinien za-
reagowa¢ wczesnie i wdrozy¢ odpowiednie leczenie ttumigce
te reakcje, poniewaz dzialania niepozadane w trakcie immu-
noterapii wynikajg tez z mechanizmu dzialania tych lekow.
Immunoterapia nowej generacji, o ktérej teraz méwimy, to
grupa lekow, ktore w sposéb bardzo wymyslny i specyficzny
odblokowujg uklad odporno$ciowy hamowany przez guz.
Guz nowotworowy stara si¢ przetrwaé, produkuje biatka,
ktére sa wylacznikami ukltadu immunologicznego, a wiec
caly wzrost choroby nowotworowej dokonuje sig¢, niejako,
za przyzwoleniem ukladu immunologicznego. Leki, ktérymi
dysponujemy wspolczesnie, podane dozylnie, odblokowujg
uklad odpornosciowy i powoduja, ze uklad immunologicz-
ny zwalcza chorobe nowotworowsa. Dzialania niepozadane
z kolei, to tak naprawde nadreaktywnos$¢ ukladu odpor-
no$ciowego, ktory jest odblokowany terapig. To, z jednej
strony, agresywne dzialanie przeciwnowotworowe, ale z dru-
giej strony niszczenie zdrowych tkanek pacjenta. Znamy ze
styszenia szereg takich terminéw, jak na przyktad choroba
Hashimoto, a wiec immunologiczne zapalenie tarczycy, colitis
ulcerosa — wrzodziejace zapalenie jelita grubego, czy tuszczy-
ca. To sg wszystko schorzenia autoimmunologiczne wyni-
kajace z agresywnego dziatania ukladu immunologicznego.
U pacjentéw poddanych immunoterapii mamy wtasnie tego
typu objawy, jak niedoczynnoé¢ tarczycy, biegunka, toksycz-
ne uszkodzenie watroby, nieinfekcyjne zapalenia pluc, ktore
s3 wyrazem agresywnego dziatania komodrek wchodzacych
w sklad ukltadu immunologicznego. Tutaj kluczowy jest dob-
ry kontakt pacjenta z osrodkiem prowadzacym leczenie,

systemowe mozliwe jest do zastosowa-
nia u chorych z grupy korzystnego lub
posredniego rokowania we wspom-
nianej juz wczesniej skali MSKCC lub
bardziej wspoélczesnej - IMDC (od
ang. The International Metastatic Re-
nal-Cell Carcinoma Database Consor-
tium). Natomiast immunoterapia na
razie jest refundowana w Polsce tylko
w drugiej linii leczenia chorych z ra-
kiem nerki - po niepowodzeniu up-
rzednio stosowanych lekéw antyangio-
gennych. Caly czas trwaja starania o to,
aby do praktyki klinicznej w Polsce
w opcji refundowanej trafity do pierw-
szej linii leczenia skojarzenia im-
munoterapii z lekami antyangiogen-
nymi, ktére sg kolejnym krokiem
naprzoéd i rewolucja w terapii roz-
sianego raka nerki. Immunoterapia
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Nadnercze
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Tetnica nerkowa

nerkowa
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szybka reakcja po to, by zapobiec potencjalnie zagrazajacym
zyciu pacjenta powiklaniom.

Obecnie na $wiecie w pierwszej linii leczenia raka nerki
mamy juz kilka lekéw antyangiogennych, miedzy innymi
s3 to sunitynib, pazopanib, kabozantynib i tivozanib. Czym
one sie rdznia, jaki jest ich profil toksycznosci, dla jakich
pacjentow sa one wskazane? Czy personalizacja leczenia
- dobor konkretnych lekéw do uwarunkowan klinicznych
pacjenta przeklada si¢ na efektywno$¢ leczenia?

Nie jest to tak precyzyjnie okreslone w zaleceniach, jesli
chodzi o dedykacje poszczegdlnych lekéw poszczegdlnemu
pacjentowi, czy profilowi klinicznemu pacjenta. Niemniej
rzeczywiscie, jesli chodzi o pierwsza lini¢ leczenia na $wiecie
wérdd lekéw antyangiogennych stosowanych najdtuzej sg pa-
zopanib i sunitynib. Lekiem, ktéry niedawno wszedt do prak-
tyki — réwniez w I linii leczenia - jest kabozantynib. Nato-
miast tivozanib jest lekiem, ktoéry znamy juz od dluzszego cza-
su. W procesie badan klinicznych udokumentowat on swoja
skutecznos¢ leczenia. Na tle tych pozostalych lekow tivozanib
cechuje si¢ poréwnywalng efektywnoscig, ktérg my mierzy-
my co najmniej trzema parametrami: odsetkiem obiektywnej
odpowiedzi, a wigc procentem o0sdb, u ktorych guz si¢ kurczy
pod wplywem terapii, czasem wolnym od progresji choroby
nowotworowej, a wiec takim parametrem, ktory okresla jak
diugo lek sprawuje kontrole nad procesem nowotworowym
i najwazniejszym parametrem, jakim jest czas calkowitego
przezycia, a wiec czas mierzony od rozpoczecia terapii
do $mierci pacjenta niezaleznie od jej przyczyny. Biorac
pod uwage te trzy parametry tivozanib charakteryzuje si¢
poréwnywalng numerycznie, w niektérych publikacjach
nawet wyzszg, skutecznosciag w stosunku do sunitynibu, pa-
zopanibu czy kabozantynibu. Natomiast to, co jest istotng
réznicag pomiedzy tymi lekami, i co odroéznia tivozanib od
pozostalych, to jest, omawiana wczeéniej, selektywnos$¢ jego
dziatania. Pazopanib, sunitynib, kabozantynib sa tak zwa-
nymi nieselektywnymi inhibitorami kinaz tyrozynowych,
a wiec lekami skutecznymi, owszem, ale réwniez obarczo-
nymi sporg toksycznosécig. Tivozanib nie ustepuje im, jesli
chodzi o efektywno$¢, natomiast jako selektywny inhibitor
ma tych dzialan niepozadanych potencjalnie i w praktyce,
mniej. W przypadku tivozanibu sa to dziatania niepozadane
o malym stopniu natezenia i zwykle takie, ktore dajg sie
opanowa¢ poprzez zmian¢ zachowan, diety, stosowanie
lekéw wspomagajacych i nie wymuszaja one zadnej zmia-
ny w zasadniczej formie leczenia przeciwnowotworowego.
Dla tivozanibu toksyczno$¢ jest zwykle ograniczona do naj-
czestszych dzialan niepozadanych, takich jak: nadci$nienie
tetnicze, niedoczynno$¢ tarczycy, rzadziej zaburzenia mowy.
Odpowiednio rzadsze s toksyczno$ci wzgledem przewodu
pokarmowego, ukladu hematologicznego czy watroby. Wo-
bec powyzszego jest to lek o potencjalnie najkorzystniejszym
profilu toksycznosci w pordwnaniu z pozostalymi o tym
zblizonym mechanizmie dziafania.

Wedlug przeprowadzonych badan klinicznych, pacjenci
o jakim profilu klinicznym odniosg najwieksza korzys$¢
z zastosowania leku tivozanib?

Odpowiedz na to pytanie nie jest prosta, bowiem sg to pewne
niuanse, ktére bierzemy pod uwage w trakcie kwalifikacji

pacjenta do leczenia. Najwyzsza skutecznos¢ w ramach pro-
wadzonych badan klinicznych z zastosowaniem tivozanibu
uzyskiwano u chorych z rozpoznaniem jasnokomodrkowego
raka nerki, po usunieciu guza pierwotnego, a wiec po zabiegu
nefrektomii czy czesciowej nefrektomii, u oséb pozostajacych
w korzystnej grupie rokowniczej w skali MSKCC. Natomiast,
biorgc pod uwage korzystny profil toksycznosci tego leku,
nalezy réwniez uwzgledni¢ zastosowanie tej formy terapii
u osob starszych, obcigzonych dodatkowo wiekszg liczbg
choréb towarzyszacych, tak by minimalizowaé toksyczno$¢
terapii przeciwnowotworowej i obcigzenie dla organizmu.
Terapi¢ te mozna takze rozwazy¢ u chorych, u ktérych
mamy niskg dynamike procesu nowotworowego, u ktérych
spodziewamy sie, ze przezycie bedzie dlugoletnie, a terapia
dlugotrwata. W tym przypadku duzy nacisk kladziemy na ja-
kos¢ zycia i dbamy o to, aby toksycznos$¢ prowadzonej terapii
byta jak najmniejsza.

W zaleceniach towarzystw naukowych w leczeniu raka
nerki jest kilka linii leczenia. W Polsce, ktdra linii w tej
chwili dostepna?

Refundacja obejmuje dwie linie leczenia. W odpowiedzi na
indywidualne wnioski NFZ czasem udziela zgody na stoso-
wanie trzeciej linii z zastosowaniem pewnych lekéw, ktére
udowodnily swoja skuteczno$¢ na tym etapie terapii. Nie-
mniej wcigz sekwencja terapeutyczna w leczeniu rozsianego
raka nerki jest w naszym kraju stosunkowo krétka. Wobec
powyzszego wybory terapeutyczne musza by¢ dokonywane
bardzo starannie, tak aby u danego chorego osiagna¢ maksi-
mum efektu przeciwnowotworowego, oczywiscie przy mini-
mum toksycznoéci, z zastosowaniem ledwie dwdch linii le-
czenia.

Jaka jest postac tych lekow i czy pacjent, ktdry je przyjmuje
moze prowadzi¢ normalne zycie?

Jest to oczywiscie kwestig indywidualng i zmiennej osobniczo
tolerancji leczenia. Wymienione leki majg posta¢ doustns,
a wiec chory zjawia si¢ na wizytach u onkologa raz na cztery-
sze$¢ tygodni, po to, aby podda¢ si¢ kontroli klinicznej -
badaniu lekarskiemu, badaniom laboratoryjnym. Co trzy
miesigce wykonujemy réwniez ocen¢ tomograficzng, zeby
sprawdzié, jak lek wptywa na chorobe nowotworowa — czy
choroba nie postepuje, czy lek kontroluje proces, powodu-
je niszczenie przerzutdw, czy efektem jego stosowania jest
przynajmniej stabilizacja choroby. W rzadkich sytuacjach
jestesmy w stanie uzyska¢ catkowitg remisje. Sa to niestety
przypadki mierzone w pojedynczych procentach. Natomiast
zwykle i czgsto tak bywa, ze pacjenci przyjmujacy te leki,
funkcjonuja w warunkach domowych normalnie, realizujg
sie spolecznie, rodzinnie. Niektérzy pacjenci, ktorzy dobrze
znosza terapi¢ — u ktoérych nie wystepuja dokuczliwe dziata-
nia uboczne - sg aktywni zawodowo.

Bardzo dzi¢kuje za pelna nadziei rozmowe, ze rak nerki
moze by¢ tez choroba przewlekla, ze moze by¢ choroba
dobrze leczong, i Ze mozna z t3 chorobg tez normalnie
zy¢, kiedy stosujemy dobre leki.

Rozmawiata Aleksandra Rudnicka
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Banki i biobanki komorek i tkanek

Zapis debaty na X LAO moderowanej przez red. Aleksandre Rudnicka

Dr hab. n. med. Maria
Bieniaszewska, koordynator
Oddziatu Transplantacyjnego
Kliniki Hematologii

i Transplantologii GUM

Pani profesor, jakie jest gléwne zadanie bankéw komorek
i tkanek, czy ich ilos¢ jest wystarczajaca, jaka jest ilos¢
pacjentow korzystajacych z Bankow Komoérek Macie-
rzystych? Czy mozemy moéwic o sieci Bankéw Komorek
Macierzystych w Polsce?

Banki tkanek i komorek sg to instytucje, osrodki powotane
do tego, aby gromadzié, testowaé, przetwarzac i dystrybu-
owaé komorki i tkanki. Rzecz dotyczy gléwnie transplan-
tologii, ale rowniez medycyny regeneracyjnej. W transplan-
tologii narzadowej czas od pobrania do przeszczepienia
narzadu ma znaczenie kluczowe w przypadku komoérek —
w szczegolnosci komorek macierzystych — istnieje mozliwo$é
bezpiecznego ich przechowywania jaki$ czas. Trzeba zadba¢d
o ich jakos¢, o to zeby byly przechowywane we wilasciwych
warunkach i potem, zeby zostaly prawidlowo zwolnione
i przekazane wlasciwemu biorcy. W gléwnej mierze doty-
czy to potrzeb pacjentow hematologicznych. Ale komorki
i tkanki to nie tylko komoérki macierzyste ukladu krwio-
tworczego, ale tez komorki mezenchymalne pozyskiwane
z tkanki tluszczowej. Tkanka jest rogdéwka, trzustka pozys-
kiwana na wyspy trzustkowe, czyli Banki zajmuja sie gro-
madzeniem, testowaniem bardzo szerokiej gamy produktow
z intencjg ich zastosowania klinicznego. Méwiac o tym, czy
mamy wystarczajacg ilos¢ Bankéw, powinnismy zastano-
wic sie, czy mamy wystarczajacy ilo§¢ o$rodkéw przeszcze-
piania komoérek macierzystych, ale to juz jest zupelnie inny
problem. Druga kwestig jest to, czy mamy zapotrzebowanie
na inne produkty niz komoérki macierzyste. Tutaj mozna
dyskutowa¢ o rogéwkach, ktére sg bardzo potrzebne i Banki
gromadzace tkanki, platki rogéwkowe na pewno sg potrze-
bne i jest ich za mato. Natomiast celem dziatania biobankéw
jest gromadzenie materiatu biologicznego, bez intencji zasto-
sowania terapeutycznego, ale raczej z intencjg zastosowania
w badaniach naukowych. Te tkanki, komérki powinny by¢
tez przechowywane w odpowiedni sposdb, a przede wszyst-
kim powinny by¢ przechowywane za zgoda ich donatoréw. Ta
sytuacja wymaga jeszcze uregulowania ustawowego, bardzo
pilnego moim zdaniem. Jest to problem, poniewaz w wielu
laboratoriach, w wielu miejscach istnieja repozytoria mate-
rialéw, ktére na dobrg sprawe nie sg ani wlasciwie opisane,
ani tez laboratoria te nie posiadajg zgody na przechowywanie

materialu genetycznego, histopatologicznego, tkankowego
itp. Wspomniane wczesniej przechowywanie materiatu po-
branego od pacjenta w celach diagnostycznych nie jest de
facto biobankowaniem, ale czescia dokumentacji medycznej
pacjenta. Kolejng sprawa jest to, ze Bank jest instytucja, ktdra
przechodzi bardzo szczegdtowy proces akredytacji, kontroli
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek. Potem
uzyskuje akredytacje Ministerstwa Zdrowia. Procedury pro-
jakosciowe, standardowe procedury operacyjne musza by¢
bardzo szczegdlowe. Caly system projakosciowy musi by¢
opracowany, bez tego wlasciwie Bank Komérek Macierzys-
tych nie ma mozliwosci funkcjonowania.

Prof. dr hab. n. med.
Grzegorz W. Basak,
kierownik Katedry i Kliniki
Hematologii, Onkologii

i Choréb Wewnetrznych
Uniwersyteckiego Centrum
Klinicznego Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego

-

Jacy pacjenci hematoonkologiczni, z jakimi chorobami
najczesciej korzystaja z Bankéw Komorek Macierzystych
i na jakim etapie choroby? Sa pacjenci, ktérzy takich
przeszczepien szpiku potrzebuja nawet dwukrotnie
w ciagu terapii?

W o$rodkach hematologicznych, w ktérych funkcjonuja od-
dzialy transplantacji szpiku, najczesciej funkcjonuja tez Ban-
ki Komoérek Krwiotworczych, ktére sg wyspecjalizowanymi
jednostkami w pobieraniu, opracowywaniu, przechowywa-
niu komoérek krwiotworczych, pobranych bezposrednio ze
szpiku albo z krwi obwodowej po procedurze zwang mo-
bilizacja tych komorek. Przechowywanie tych komoérek
w Bankach stuzy bezposrednio w procesie przeszczepiania,
raczej nie bankuje si¢ na zapas z mysla o bardzo dalekiej
przyszto$ci. Wyrdzniamy przeszczepy autologiczne, czyli
przeszczepy wlasnych komérek krwiotwérczych — najpierw
pobiera sie je od pacjenta, podaje si¢ nastepnie wysoko-
dawkowa chemioterapi¢ oraz zwraca si¢ wilasne komorki,
wczedniej przechowane w cieklym azocie przez jaki$ czas,
aby mogly zregenerowa¢ hematopoezg krwiotworzenia pa-
cjenta. Drugi sposob to przeszczepienie allogeniczne, czyli od
dawcy - tam najczesciej tych komorek sie nie przechowuje,
pobiera sie je i przeszczepia $wieze komorki. W czasach koro-
nawirusa zmienily sie jednak procedury. Komérki od dawcy
zaczeli$my mrozi¢ wedlug zalecen, na wypadek pozytywnego
wyniku na koronawirusa. Rozpoczelo si¢ karencjonowanie,
o ktérym wczeéniej nie bylo mowy z malymi wyjatkami.
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Najczestsze wskazania przeszczepien to pacjenci ze szpicza-
kiem plazmocytowym, gdzie do autoprzeszczepu przechowu-
je sie komorki na 1-2 przeszczepienia, czasami przez pare
lat. Drugie wskazanie to chioniaki, gdzie nie jest wymagane
przechowywanie przez dtuzszy czas, chyba ze jest wymagany
przeszczep wczesniej po mobilizacji. Przypadki autologiczne
coraz czeéciej zdarzaja si¢ przy chorobach niehematologicz-
nych, np. przy autoagresji, gdzie Banki przechowuja wlasne
komorki. Osobna dziedzina to przechowywanie krwi pepo-
winowej, ktora jest ciagle tematem dyskusji.

Prof. dr hab. n. med.
Sebastian Giebel, kierownik
Kliniki Transplantacji Szpiku
i Onkohematologii
Narodowego Instytutu
Onkologii w Gliwicach

Jaka role w przeprowadzeniu terapii CAR-T cells odgrywa-
ja Banki? Na pewnym etapie tej procedury komorki trzeba
zamrozié, przeslaé, przechowad, a jest to skomplikowany
proces, obwarowany precyzyjnymi zaleceniami i wyma-
ganiami certyfikacji szczegolnie trudny do przeprowadze-
nia w czasie pandemii?

Rola Bankéw jest bardzo istotna, gdyz podobnie jak komérki
krwiotwércze do celéw transplantacyjnych, tak jak komor-
ki CAR-T cells muszg by¢ zamrazane. Z jednej strony moga
by¢ zamrazane bezposrednio po pobraniu w oczekiwaniu na
kuriera i moment wykorzystania, z drugiej strony otrzymu-
jemy je zamrozone i musimy je przechowywaé w odpowied-
nich warunkach. Musieli$my sie stara¢ o certyfikowany pro-
ces bankowania komorek i jesteémy poddawani kontrolom.
Musze powiedzied, ze firmy od komérek CAR-T cells, pod-
bily nam wymagania i proces jako$ciowy do niespodziewane-
go pulapu. Ale to jest wazne, bo wszystko musi by¢ doktadnie
opisane, elementy procesu muszg by¢ odpowiednio zwalido-
wane i skontrolowane, pracownicy musza by¢ przeszkoleni.
Wracajac do tematu gléwnego, nie nalezy oczekiwaé, ze
terapii CAR-T cells bedzie w Polsce szczegdlnie duzo
w najblizszych latach, a na pewno mniej niz transplantacji
komérek krwiotwérczych. W zwiazku z tym, nie sadze, zeby
nasze Banki mialy problem z zagospodarowaniem przestrze-
ni do magazynowania tego typu materiatu, tym bardziej,
ze przechowywanie tych komorek trwa stosunkowo krétko
- kilka dni. Aczkolwiek, przyszlos¢ moze wygladaé réznie.
I tak jak to jest w przypadku krwi pepowinowej, mozna sie
spodziewad, ze ludzie w sile zdrowia bedg chcieli zamrazad
limfocyty na potrzebe mozliwego wykorzystania do weryfika-
cji genetycznej. W czasie pandemii nie mieliSmy probleméw
z CAR-T, producenci zadbali o plynnos$¢, a na przykiad
zamiast przewozu lotniczego materialu, znalezliémy trans-

port ladowy.

Dr n. med. Beata Jagielska,
prezes Polskiej Koaligji
Medycyny Personalizowanej

Przechodzimy do onkologii, do guzéw litych, gdzie zbie-
ramy kolekcje bloczkow parafinowych. Czemu one stuza
i w jaki sposdb s3 przydatne na przyszlosé? Pytan jest
wiele, zwlaszcza w kwestii prawnej, co do prawa wlasnosci
do tych bloczkow?

Material tkankowy zatopiony w bloczkach parafinowych, to
jest nic innego, jak forma przechowywania materiatu tkanko-
wego, ktory stuzy do postawienia rozpoznania. To jest glow-
na baza. Potem s3 tworzone tzw. szkietka, gdzie material jest
dzielony na jeszcze mniejsze czesci. Jest tez taka forma jak
cytobloki, gdzie mamy mikromaterial, ktéry pozwala nam
na postawienie rozpoznania. Forma cytoblokéw jest bardzo
wazna w przypadku diagnostyki nowotworéw pluc, gdzie
czesto mamy do czynienia ze skapym materialem i musimy
oszczednie nim gospodarowaé. Oczywiscie pierwszy etap
to rozpoznanie choroby nowotworowej. Wszystkie bloczki
parafinowe sg gromadzone w Zakladzie Patomorfologii. Pa-
cjent, ktory jest przyjmowany na diagnostyke, na zabieg ope-
racyjny wyraza zgode na pobranie materialu i postawienie
diagnozy, co jest niezbedne do dalszych dziatan. Wydaje sie to
zakonczeniem postepowania. Kilka lat temu Sad Najwyzszy
wydal opinie, Ze ten material jest elementem dokumentacji
medycznej i powinien by¢ tak samo chroniony. Powstaje py-
tanie, co bedzie, kiedy bedziemy mie¢ dokumentacje elek-
troniczng, bo patomorfolodzy potrafig zeskanowa¢ ten ma-
terial i zdeponowa¢ go w postaci elektronicznej, cho¢ nadal
bedzie on pozostawal fizycznie. Czy pacjent bedzie mogt
taki material zabra¢? Niestety nie, on jest w gestii oérod-
ka, ale tylko dlatego, ze jest to miejsce do przechowywania
go w odpowiednich warunkach. Jest to jedyny material, na
podstawie ktorego mozemy postawi¢ rozpoznanie onkolo-
giczne. Pytanie, czy ten material jest jednorazowo wykorzy-
stywany? Nie jest tak. Czasami zdarza si¢, ze material, tkanka
zostala pobrana w osrodku o mniejszym stopniu referencyj-
noéci, ktéry nie mial mozliwosci wykonania skomplikowa-
nych badan immunohistochemicznych. Wtedy material
jest wypozyczany do skomplikowanych badan w o$rodku
0 wyzszym stopniu referencyjnosci. Choroba nowotworowa
czasami powraca, wigc material zwany juz archiwalnym, jest
wykorzystywany do badan molekularnych celem kwalifika-
¢ji do odpowiednich terapii innowacyjnych. Zatem materiat
ten pelni ogromna role, a jego wlasciwe przechowywanie jest
bardzo wazne. Nie jest to typowe biobankowanie, ale bezpie-
czne przechowywanie z odpowiednig staranno$cig w ramach
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Zaktadu Patomorfologii. Jest to zrédlo danych o chorym.
Czy moze go kto$ inny wykorzystac? Tak, ale za zgoda samego
chorego. Na przyklad, zeby material stuzyt badaniom nau-
kowym, chory powinien wyrazi¢ na to zgode. Podobnie jest
przy badaniach molekularnych, cho¢ jest to inna zgoda niz
w warunkach genetyki klinicznej, ktora pozostaje zamknieta
w kopercie i tam przechowywana. W tym przypadku jest to
zgoda otwarta przechowywana w dokumentacji medycznej,
ale niezbedna zgodnie z rozporzadzeniem o diagnostyce labo-
ratoryjnej. Pojawia si¢ nastepne pytanie, czy jest mozliwos¢,
aby Zaklad Biologii Molekularnej, Genetyki wystal taki ma-
terial na zewnatrz bez zgody pacjenta? W obrebie Unii Eu-
ropejskiej, jesli stuzy to konsultacji, jest to mozliwe, ale poza
ten obszar juz nie. Ten drugi przypadek nie bytby zgodny
z prawem. W mojej opinii kazdorazowo, nawet na terenie
UE nalezaloby te zgode od pacjenta uzyskaé. Bloczki parafi-
nowe z materialem jest przechowywany przez 20 lat, tak jak
dokumentacja medyczna.

Dr Dominik Strapagiel,
kierownik Pracowni
Biobank Katedry Biofizyki
Molekularnej Uniwersytetu
toédzkiego

Panie doktorze, zgromadzil Pan kolekcje probek, ale w ce-
lach naukowych, nie klinicznych. Czy tutaj tez wystepuja
pewne ograniczenia prawne w uzyskaniu materialu bio-
logicznego od donatora. Czy mozemy mowic o istnieniu
w Polsce sieci Biobankow, czy sa to sporadyczne placowki,
ktore prowadzg i gromadza material biologiczny wedlug
sobie tylko znanych zasad?

Przede wszystkim nalezy rozrézni¢ Banki od biobankow.
Biobankowanie jest praktykowane w Polsce od lat, chociaz
jednostki, ktére gromadzily material biologiczny w celach
naukowych, nawet nie nazywaly sie biobankami, tylko
prowadzily projekty badawcze, naukowe z wykorzystaniem
ludzkiego materiatu biologicznego. Na szczgscie w 2016 r.
Polska zdecydowala sie zostaé cztonkiem, a nie tylko obser-
watorem sieci BBMRI-ERIC, jednej z najwigkszych struktur
naukowo-badawczo poswieconej biobankowaniu w Europie.
Przy tej okazji powstal wezel krajowy, ktérego zadaniem jest
wsparcie funkcjonowania biobankéw w Polsce. Biobankiem
nie jest instytucja, ktéra ma zamrazarke wypelniong jaki-
mi$§ probkami materialu biologicznego. Niezbednie wazne
jest infrastrukturalne przygotowanie sie do biobankowania
materiatu biologicznego, gdzie mieliSmy powazne zalegto$é
na przestrzeni ostatnich lat w poréwnaniu do Europy Zachod-
niej. BBMRI.pl jest nastawione na jako$¢. Trudno jest prowa-
dzi¢ Biobank, ktérego personel stanowig np. 3 osoby, bra-
kuje wowczas rak do pracy w zakresie zarzadzania jakoscia,

nadzorem nad procedurami, utrzymaniem starannosci nad
wymogami wejsciowymi materiatu itd. Na szczescie w tym
temacie sporo si¢ obecnie dzieje, co nie oznacza, ze wszyst-
kie Biobanki rokuja. Do instytucji maloosobowych dopiero
dociera, jak kosztowna jest jakos¢ materialu biologicznego.
Sa Biobanki, ktdre swietnie sobie z tym poradzily, albo przyjety
inng strategie. Nie ma sensu posiada¢ kilkunastu Biobankéw
w jednej instytucji, tylko mozna zrobi¢ centralne miejsce
biobankowe, ktére zapewnia jako$¢, nadzér nad materialem
wejsciowym oraz przekazywanie go do badan (nie gromadze-
nie). Zamykanie probek u siebie w Biobanku do niczego nie
prowadzi. Jezeli tego nie udostepniamy w sposob uregulowa-
ny, etyczny, nie ma sensu prowadzi¢ Biobanku. Biobanki majg
rdzng specyfike, moga by¢ specjalistyczne, najczesciej umiesz-
czone przy klinikach, uniwersytetach medycznych, ktére pro-
filuja pewna grupe pacjentéw. Sa tez biobanki populacyjne,
ktére majg inne cele, dla innych celow i efektéw ten mate-
rial i dane wokot materiatu biologicznego sa gromadzone.
Nawigzujac do tego, co my robimy. Nasz Biobank dziata
w zgodzie z Komisja Bioetyczng. Zasoby naszego Biobanku
s3 udostepniane dla nauki w sposdéb bezptatny, gdyz nalezy
pamietal, ze biobanki powstaja za pieniadze publiczne, czyli
poniekad zaciggamy dlug na aktywno$¢ dzieki podatnikom.
Przyjeli$my formule otwartoéci. Z danych naszego Biobanku
korzysta Gdanski Uniwersytet Medyczny, Pomorski Uniwer-
sytet Medyczny, Uniwersytet Jagiellonski i dowolna instytu-
cja, ktoéra ma pomyst na wykorzystanie danych w badaniach.
Oczywiscie ten pomyst podlega ocenie merytorycznej i oce-
nie Komisji Bioetycznej, czasami jest jeszcze potrzebna
dodatkowa zgoda dawcy materiatu.

Pani profesor, Banki Komodrek Macierzystych funkcjonuja
w Polsce zgodnie z prawem europejskim i zgodnie z me-
dycznymi standardami europejskimi. Czy moga by¢ wzo-
rem dla Biobankow dla tworzenia uregulowan prawnych?

Prof. dr hab. n. med. Maria Bieniaszewska: W pewnym sensie
wydawaloby si¢ to pewna droga, ale nie zawsze tak si¢ dzieje.
Jest uwspolnienie pewnych procedur. U nas tak si¢ dzieje, ze
obok Banku powstaje Biobank, co pozwala implikowa¢ juz
istniejace standardy do nowej struktury. Wszystko napotyka
jednak na ogromne problemy.

Wedlug zalozenia Krajowej Sieci Onkologicznej, do 2024
roku ma powsta¢ w Polsce Sie¢ Biobankéw Onkologicz-
nych, prowadzacych badania kliniczne nakierowane na
terapie celowane. Czy Pani doktor wie co$ na temat prac
nad tworzeniem tej Sieci? Czy Polska Koalicja Medycyny
Personalizowanej jest wlaczona w te prace?

Dr n. med. Beata Jagielska: Bezposrednio nie, lecz bierzemy
udzial w spotkaniach, poniewaz Polska Koalicja Medycyny
Personalizowanej wspodlpracuje ze swoim odpowiednikiem
europejskim, z panem Denisem Horganem, w zwiazku z tym
zostaliSmy zaproszeni do Lancet Oncology. Natomiast we
Wroctawiu czesto spotykali$my si¢ i rozmawialiémy na temat
Polskiej Sieci Biobankdéw, w ktdrej s3 pewne problemy np. fi-
nansowe. Opréczwysitkusamego stworzenia Sieci Biobankow,
jest tez ogromny o$rodek, w ktérym trzeba utrzymac¢ Bio-
bank. Mamy ekspertéw wysokiej klasy, wymienie¢ tutaj pana
Lukasza Kozere, ktéry zostal zaproszony do prac w europej-
skiej strukturze biobankowania i byl jednym z propagatoréw
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Sieci Biobankowania. Tworzgc Sie¢ Biobankéw, trzeba
sobie zada¢ pytanie, gdzie i jakie finansowanie, a potem
w jaki sposob utrzyma¢ taka strukture. Koordynacja takiej
Sieci bedzie pozwalala osrodkom, ktorych nie bedzie staé
i nie beda mialy mozliwoéci organizacyjnych na wspdtprace
w ramach takiej struktury i korzystanie z zasobéw bioban-
kowania. W onkologii jest to duze wyzwanie ze wzgledu na
prowadzenie badan klinicznych i laczenia wynikéw badan
klinicznych w obszarze genetyki i onkologii klinicznej.
W tej chwili na poziomie europejskim byl prowadzony pro-
jekt, ktory obecnie jest wstrzymany ze wzgledu na COVID-19.
Finlandia byla krajem, ktéry widdt prym w zakresie szerze-
nia, ale réwniez propagowania sieci biobankowania.

Sa Panowie lekarzami, ale tez naukowcami. Wiemy, Ze
stoimy przed problemem etycznym i prawnym bioban-
kowania. Pani doktor wspomniala o otwartej zgodzie,
ktorg konkretne osoby mogly udziela¢ na wykorzystanie
swojego materialu biologicznego, przekazania go do celow
naukowych. Jest to zbior informacji wrazliwych o stanie
zdrowia danego czlowieka. Ustawa majaca zabezpieczy¢
prawnie i etycznie pacjentéw ma powstac¢ do konca 2020 r.
Co powinno si¢ w niej znalez¢?

Prof. dr hab. n. med. Grzegorz W. Basak: Moze zaczne bardziej
ogélnie. Wydaje mi sig, ze to wszystko jest dla ludzi i dla
rozwoju w medycynie, czyli powstawania nowych czasteczek
i lepszych efektéw leczenia. Budowanie procedur do pewnej
skali pomaga, czyli usestymatyzowania zgromadzonego mate-
riatu i udostepnianie badaczom i firmom, za$ powyzej pewne-
go pulapu znacznie utrudnia. Mysle, Ze nie nalezy przesadzaé
nadmiernie z biurokracja. Wigkszo$¢ pobranego materiatu bio-
logicznego pacjentéw powinna by¢ biobankowana. Gléwnym
celem jest potem wykorzystanie go. Prawo nie powinno tez
ogranicza¢ wykorzystania komercyjnego, material jest zbyt
cenny. Bezpieczenstwo danych pacjenta powinno by¢ jak naj-
bardziej zabezpieczone. Po drugie istotne jest polaczenie ich
z danymi klinicznymi, bo za chwile bedziemy moéwi¢ o ban-
kowaniu danych pacjenta. Sama tkanka bez danych klinicznych
chorego ma duzo mniejsze znaczenie dla badan naukowych.

’roject
Pment

Prof. dr hab.n. med. Sebastian Giebel: Zgodzg si¢ z prof. Basa-
kiem. Z jednej strony powinni$my zabezpiecza¢ dane i trak-
towac dane zapisane w kodzie genetycznym jako dane osobowe.
Z drugiej strony, powinni$my dbac¢ o jako$¢ przechowywania
i wydawania tego materiatu z uwzglednieniem jego réznorod-
nosci. Z jednej strony moze to by¢ kwas nukleinowy DNA wy-
izolowany, z drugiej moga by¢ komorki zamrazane do badan
Klinicznych. Te ztozonoé¢ nalezy uwzgledni¢. Z drugiej strony,
trzeba to zrobi¢ tak, aby to bylo wszystko wykonalne i zeby
mozna bylo w praktyce skorzysta¢ z tego materiatu stosunko-
wo latwo, czyli droga od banku do realizacji badania nauko-
wego bylaby wzglednie krétka.

Panie doktorze, w tej chwili zmienia si¢ $wiadomos¢
spoleczenstwa o biobankowaniu. W jaki sposéb staracie
sie ja budowac?

Dr Dominik Strapagiel: Jest to trudny temat, chociazby
z tego wzgledu na to, ze biobankowanie pojawilo si¢
w Polsce niedawno i dopiero przebija si¢ w opinii publiczne;j.
A tak naprawde, najlepiej zorganizowany infrastrukturalnie
biobank bez zaangazowania spolecznego nie istnieje, jezeli nie
przekonamy ludzi, ze warto przekazywac takie dane dla rozwo-
ju nauki. To dzialanie wieloletnie. Wydaje mi sie, Ze jest prob-
lem ze zgoda otwarta w Polsce, bo kazda Komisja Bioetycz-
na dziala niezaleznie, a kazda zgoda jest najczesciej udzielana
na konkretny projekt. Mnie osobiscie w Komisji Bioetycznej
nie udato mi si¢ uzyska¢ zgody otwartej. By¢ moze rozwigza-
niem jest zgoda dynamiczna, ktéra z kolei jest atrakcyjna dla
0s6b, ktdre udostepniajg materiaty do badan, bo z jednej strony
sg informowani, w jakich projektach ich materialy moga ucze-
stniczy¢ i kazdorazowo mogga tej zgody udzieli¢. Kwestia uzys-
kania otwartej zgody od Komisji Bioetycznej, zaangazowania
spoleczenstwa to jest duzy problem, zwlaszcza dla biobankéw
populacyjnych. Jestem w stanie sobie wyobrazi¢ scenariusz, ze
grupy pacjentéw, ktore biorg udziat w konkretnych badaniach,
maja wicksza $wiadomos¢ tych problemdw, fatwiej jest im zro-
zumie(, dlaczego ich material moze przyczyni¢ sie do rozwoju
nauki. Do badan naukowych, populacyjnych spoleczenstwo
na tym etapie jest trudniej przekonac.
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Rola biobankow w rozwoju nauki i medycyny

}zt‘(”\(m

Coraz czeéciej w debacie publicznej
mozemy spotkaé sie z okresleniem
biobank, ktére na pierwszy rzut oka
niezbyt doktadnie opisuje to, jakie jest
przeznaczenie tego rodzaju instytucji.
A warto zauwazy¢, ze nie tylko w cza-
sopismach naukowych, ale réwniez
w prasie codziennej, biobanki sg defi-
niowane jako jednostki strategiczne
dla wlasciwego przebiegu badan
naukowych i klinicznych. Osoba po-
stronna widzgc biobank moze go
opisa¢ jako budynek lub wydzielone
pomieszczenie z zamrazarkami nisko-
temperaturowymi, zbiornikami z ciek-
tym azotem, szufladami pelnymi kostek
parafinowych. Jednak prawdziwe zna-
czenie kryje sie w szczegdtowych pro-
cedurach pobierania, preparatyki oraz
przechowywania prébek plynnych
i tkankowych wraz kompleksowym
zestawem specjalistycznych danych.

m e

Prébki magazynowane

w biobankach stanowig cenny,
niejednokrotnie niezastgpiony,
materiat do badan
ukierunkowanych na analize
przyczyn i skutkéw choréb
trapigcych ludzkosc oraz
umozliwiajg opracowanie
lepszych testow diagnostycznych
[ skuteczniejszych metod leczenia.

Biobanki dzialaja w zréznicowanym
ekosystemie interesariuszy, ktdry obej-
muje szeroko pojete spoleczenistwo, pa-

Dr n. med. Anna Michalska-Falkowska: farmaceutka,
koordynator pracy Biobanku Onkologicznego
Uniwersytetu Medycznego w Bialymstoku, pracownik
Zakladu Klinicznej Biologii Molekularnej. Koordynator
zespolu klinicznego, specjalista ds. biobankowania

i zarzadzania danymi klinicznymi w firmie Indivumed
GmbH z siedzibg w Hamburgu. W trakcie specjalizacji
z farmacji klinicznej oraz studiow magisterskich

z biobankowania na Uniwersytecie Medycznym w Graz.
Czlonek Polskiego Towarzystwa Farmacji Kliniczne;j.
Wolontariuszka i koordynator ds. nauki i wspolpracy
z otoczeniem biznesowym w Fundacji THORAX.

cjentéw, pracownikéow stuzby zdrowia,
naukowcdw, rzad, sponsordw, $wiadcze-
niodawcéw, bioetykéw, organy regula-
cyjne. Biobanki istnieja w obrebie
roznych instytucji, w tym w szpitalach,
jednostkach naukowych, firmach far-
maceutycznych i biotechnologicznych.
Moga to by¢ rowniez samodzielne
organizacje, w tym niezalezne firmy,
ktére $wiadcza ustugi biobankowania
i udostepniajg probki dla badaczy lub
pacjentow.

Rola biobankéw w poprawie
Swiadczenia ustug medycznych
stale rosnie. Systemy opieki
zdrowotnej podgzajg w kierunku
medycyny spersonalizowanej,
gdzie leczenie dopasowywane
jest do konkretnego pacjenta

z uwzglednieniem szczegotowych
badar diagnostycznych.

Mowiac o biobankach nie mozna
zapomniec o udziale pacjentéw, ktory
nie ogranicza si¢ jedynie do postrzegania
ich jako dawcow probek, ale faktycznych
wspolpracownikéw przy prowadzeniu
tej organizacji. Perspektywa pacjentéw
stanowi warto$ciowe Zrédlo wiedzy
i sprzyja rozwojowi instytucjonalnemu
poprzez wsparcie w opracowywaniu
strategii zaangazowania spoleczenstwa.
Wzrost publicznej swiadomosci o ko-
rzysciach plynacych z dzialalnosci
biobankéw pozwala na przelamanie
barier ograniczajacych liczbe dawcow

i sprzyja rozpowszechnieniu wiedzy
o potrzebie rozwoju tych jednostek
w oparciu o jednolite mechanizmy.

Prowadzenie procedur biobankowania
zgodnie z okreslonymi standardami
i normami, regulujacymi wszystkie eta-
py pracy z materialem biologicznym,
pozwala na utrzymanie jednorodnej
jakosci probek i powigzanych z nimi
danych. Takie podejscie niesie ze soba
szereg korzyéci, do ktérych zaliczy¢
nalezy skrécenie czasu trwania badan
klinicznych  wykorzystujacych  probki
pozyskane z biobankéw. Pozwala to na
szybsze wprowadzenie nowych, skutecz-
niejszych terapii i metod diagnostycz-
nych. Dzieki wysokiej jakosci licznym
i reprezentatywnym zbiorom prébek
biologicznych, mozliwe jest wdrozenie
dokladniejszych testéow do diagnostyki
choréb i oceny skutecznosci leczenia.
Stosowanie jednolitych, sprawdzo-
nych standardéow ulatwia réwniez
zaplanowanie eksperymentow dzieki
mozliwosci dostepu do zbioréw pro-
bek pozyskanych w ten sam sposob.
Zmniejsza to ryzyko wystapienia ble-
déw przedanalitycznych.

W procesie biobankowania niezwykle
wazng role odgrywa wspolpraca, nie
tylko na szczeblu wewnatrz jednost-
ki prowadzacej taka dzialalno$¢, ale
réwniez pomiedzy poszczegolnymi
biobankami. W Europie jedna z naj-
wazniejszych instytucji zrzeszajacych
biobanki jest BBMRI-ERIC (The Bio-
banking and BioMolecular Resources
Research Infrastructure — Infrastruktura
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Badawcza Biobankéw i Zasobéw Bio-
molekularnych), ktéra udostepnia szereg
narzedzi pozwalajagcych naukowcom
i przemystowi medycznemu na dostep
do informacji o prébkach zgromadzo-
nych w konkretnych biobankach.

Sie¢ BBMRI-ERIC prowadzi réwniez
konsultacje z pacjentami: w ramach
forum interesariuszy BBMRI przygo-
towany zostal ,,Dokument konsulta-
cyjny okreslajacy perspektywe pa-
cjentow”.

Podkre$§lono w nim trzy kluczowe
zasady rzadzace aktywnym udzialem
pacjentéw w dzialaniach zwigzanych
z biobankami: integracja, zaangazowa-
nie i komunikacja.

W szczegdlnosci zalecany jest aktywny
udzial Komisji Bioetycznych w procesie
projektowania badan z uwzglednieniem
intereséw pacjentéw, w tym prawa
dawcéw do wycofania zgody na dalsze
przechowywanie probek i danych zgro-
madzonych w biobanku.

Przy calej ztozonosci procesu bioban-
kowania, niezwykle istotne jest uwzgle-
dnienie uwag pacjentéw, udostepnianie
spoleczenstwu informacji o biobankach
i gromadzonych w nich materialach oraz
propagowanie wiedzy o prawach daw-
cow. Praca oparta na porozumieniu
i wspolpracy pomiedzy naukowcami
a pacjentami stanowi podstawe bu-
dowania i rozwoju biobankow z ko-
rzyscia dla rozwoju nauki i medycyny.

Polska Koalicja
Pacjentdw Onkologicznych

¥ /8. FORUM PACJENTOW ONKOLOGICZNYCH

\

pod hastem

NARODOWA STRATEGIA ONKOLOGICZNA - SZANSE | ZAGROZENIA

23 listopada 2020r.

Z powodu pandemii koronawirusa spotkanie bedzie miato charakter hybrydowy. Wydarzenie
bedzie transmitowane bezposrednio, w czasie rzeczywistym na kanale Youtube Polskiej
Koalicji Pacjentow Onkologicznych i bedzie dostepne dla wszystkich chetnych. Do osobistego
udziatu w Forum, z zachowaniem obowigzujgcych ograniczen sanitarnych, zaprosilismy jedy-
nie uczestnikéw paneli oraz laureatéw Nagrdod Jaskoétki Nadziei, a takze media.

PROGRAM

10:30-11:00
11:00-11:20
11:20-12:00

W POLSKIEJ ONKOLOGII

12:00-12:40

BRIEFING PRASOWY. NARODOWA STRATEGIA ONKOLOGICZNA
POWITANIE | WPROWADZENIE
PANEL I NARODOWA STRATEGIA ONKOLOGICZNA - SZANSE NAZMIANY

PANEL Il NARODOWA STRATEGIA ONKOLOGICZNA - ZAGROZENIAW SWIETLE

WYNIKOW PILOTAZU KRAJOWEJ SIECI ONKOLOGICZNEJ ORAZ AKTUALNE)J
SYTUACJI POLSKIEJ OPIEKI ONKOLOGICZNEJ

12:40-13:20
13:20-14:10
14:10-15:00
15:00-15:30

PRZERWA

PANEL Il RAK PLUCA - PRIORYTET W LECZENIU NOWOTWOROW 2020R.
PANEL IV ONKOLOGIA HEMATOONKOLOGIA - NAJPILNIEJSZE POTRZEBY
PANELV ANKIETA ALL.CAN: JAK PACJENCI OCENIAJA OPIEKE ONKOLOGICZNA -

WYZWANIA DLA BUDZETU

15:30-16:00

WRECZENIE NAGROD JASKOLKI NADZIEI - V EDYCJA

N
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Fundacja DKMS

dla rozwoju polskiej nauki

Badania akademickie odgrywaja niezwykle istotna rol¢ w rozwoju onkohematologii. Cze¢sto
jednak bariera w ich prowadzeniu okazuja sie kwestie finansowe, co w sposdb szczegdlny
dotyczy mlodych naukowcow. Dlatego Fundacja DKMS zdecydowala si¢ wesprzec ich
innowacyjne pomysly badawcze naukowym grantem.

Grant Naukowy Fundacji DKMS

Podczas gdy niebawem poznamy drugiego zwyciezce
»Grantu Naukowego Fundacji DKMS’, Zaklad Biotechno-
logii Medycznej Uniwersytetu Jagiellonskiego prowadzi in-
tensywne prace nad najpopularniejsza metoda pozyskiwa-
nia komdrek macierzystych do przeszczepienia. Na czele
zespoltu badawczego stoi dr Agata Szade, ktdra jako pierwsza
w2019 r. uzyskala wsparcie w ramach projektu ,,Grant
Naukowy Fundacji DKMS”. Trzysta tysiecy ztotych to szan-
sa na realizacje projektu badawczego, ktéry jest waznym
krokiem w walce z nowotworami krwi.

Udoskonalona metoda leczenia

Badania finansowane z ,Grantu Fundacji DKMS”
dotyczq nowej metody mobilizacji komdrek
macierzystych ze szpiku, ktora jest obecnie
najczesciej stosowang metodq przy przeszczepieniu.
Mobilizacja polega na podaniu dawcy specjalnego
czynnika wzrostu, dzieki ktéremu nastepuje
uwolnienie komdrek macierzystych ze szpiku.
Nastepnie zostajg one pobrane z krwi obwodowej
Dawcy i przeszczepione pacjentowi. Dr Agata Szade
bada mozliwos¢ wykorzystania do mobilizacji
nowego zwigzku chemicznego — protoporfiryny

IX kobaltu (CoPP), ktéry mogtby pozwolic m.in. na
uzyskanie wiekszej ilosci krwiotwdrczych komorek
macierzystych. Dzieki temu metoda ta stataby sie

Jeszcze bardziej efektywna.

Badania naukowe to dla dr Szade nie tylko wktad w rozwdj
medycyny, ale réwniez realizacja zyciowej pasji i mozliwo$¢
niesienia pomocy osobom dotknietym nowotworami krwi.
- Moja praca jest niesamowicie ciekawa. Wierze, ze to, co
robimy moze przyczyni¢ do postepu w medycynie. Choroby
bliskich mi 0s6b lub historie nieznajomych, o ktérych stysze,
sprawiajg, ze chce sig¢ wsta¢ rano i i$¢ do laboratorium - moéwi
dr Agata Szade.

Inwestycja w badania
Badania nad nowoczesng metoda mobilizacji komérek ma-
cierzystych sg prowadzone dzieki wsparciu Fundacji DKMS.
,Grant Naukowy Fundacji DKMS” to projekt skierowany
do mlodych naukowcéw, ktérzy swoja prace skupiajg m.in.

woko? transplantologii hematologicznej oraz terapii komor-
kowych. Grant w wysokoéci 300 tys. zlotych przyznawany
jest na dwa lata badan naukowych. Jest on czescia kom-
pleksowego Programu Rozwoju Polskiej Transplantologii
i Wsparcia Pacjentow, poprzez ktéry Fundacja DKMS jesz-
cze pelniej realizuje swojg misje pomocy osobom dotknietym
nowotworami krwi.

Jury konkursu

»Grant Naukowy Fundacji DKMS” zostal objety patro-
natem Polskiego Towarzystwa Hematologéow i Trans-
fuzjologow. Projekt zostal przyjety z duzym entuzjazmem
zarébwno w Srodowisku hematologicznym, jak i akademic-
kim, co znalazto odzwierciedlenie w skladzie Komisji Gran-
towej, do ktorej weszli: prof. dr hab. n. med. Grzegorz Basak,
prof. dr hab.n. med. Lidia Gil, prof. dr hab. n. med. Iwona
Hus, prof. dr hab. n. med. Przemystaw Juszczynski, prof. dr
hab. n. med. Ewa Lech-Maranda, prof. dr hab. n. med. Jan Sty-
czynski oraz dyrektor medyczny Fundacji DKMS dr Tigran
Torosian. Konkurs cieszy si¢ zainteresowaniem wsréd miodych
naukowcow. Kazdy zgloszony projekt jest niezwykle ciekawy
oraz stanowi wazny wklad w rozwéj polskiej transplantologii.
Z wielkq satysfakcjg i dumg moge stwierdzic, ze jestesmy wraz
z Komisjg pod ogromnym wrazeniem wysokiego poziomu prac
- powiedzial dr Tigran Torosian, dyrektor medyczny Fun-
dacji DKMS.

Niekomercyjne badania kliniczne

W ramach Programu Rozwoju Polskiej Transplantologii
i Wsparcia Pacjentow Fundacja DKMS finansuje rowniez
dwa niekomercyjne, wieloosrodkowe badania kliniczne:
ALL SCTped 2012 FORUM oraz IntReAll 2010. Zaréwno
jedno jak i drugie badanie dotyczy ostrej biataczki limfoblas-
tycznej (Acute lymphoblastic leukemia — ALL), ale skupia si¢
na réznych aspektach leczenia tej choroby. Wiecej informacji
na stronie www.dkms.pl w zakladce Program Rozwoju Pol-
skiej Transplantologii i Wsparcia Pacjentéw i w ,,Glosie Pa-
cjneta Onkologicznego” nr 1/20.

PARTNEREM DZIAtU HEMATOONKOLOGIA JEST

DKMSE}

POKONAJMY NOWOTWORY KRWI
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Jakos$¢ zycia w chorobie nowotworowej

Odpowiedzi dietetyka na pytania najczesciej
zadawane przez pacjentow onkologicznych

1

W swojej praktyce dietetycznej na co dzienn mam do czynie-
nia z pacjentami onkologicznymi lub ich bliskimi, ktorzy
zadaja podobne pytania dotyczace racjonalnego sposobu zy-
wienia. Szukaja na nie odpowiedzi. Na temat diety w trak-
cie leczenia choroby nowotworowej mozna znalez¢ wiele
roznych informacji. Niestety duza cze$¢ z nich nie znajduje
potwierdzenia w badaniach na ludziach, inne za$ s3 bardzo
ogolne i zastosowanie ich moze wyrzadzi¢ indywidualnemu
choremu wigcej szkody niz pozytku. W ponizszym artykule
znajdziecie Panstwo odpowiedzi na najczesciej zadawane
przez pacjentow pytania w gabinecie dietetyka.

Warto bowiem pamietac, ze odpowiednie
zbilansowanie diety juz od pierwszych dni po
postawieniu diagnozy, a nastepnie w trakcie
leczenia, wptywa korzystnie na skutecznosc terapii
onkologicznej, minimalizuje ryzyko niedozywienia
( zwieksza szanse na wyleczenie choroby.
Natomiast po zakoriczeniu leczenia przyspiesza
regeneracje organizmu i zapobiega nawrotom.

I chociaz nie istnieje zadna dieta, ktéra moglaby wyleczy¢
chorobe nowotworowa, to jednak prawidtowy sposéb zywie-
nia jest waznym elementem wspomagajacym podstawowa te-
rapi¢ onkologiczng i warto mie¢ rzetelng wiedze na ten temat.

Czy rzeczywiscie tak wazna jest liczba positkow
i ich czestotliwos¢?

Spozywanie 4-5 posilkéw co 3-4 godziny zapewnia opty-
malne wykorzystanie zawartych w diecie skladnikéw od-
zywczych w ciagu calego dnia i nie powoduje nadmiernego
obcigzenia ukladu trawiennego. Rozwdj nowotworu, a takze
metody jego leczenia (np. chirurgiczne usunigcie zmiany,
chemio- i/lub radioterapia) powoduja zwiekszenie dziennego
zapotrzebowania organizmu na energie z pozywienia.

Na najczesciej zadawane przez pacjentow pytania dotyczace
zywienia w chorobie onkologicznej odpowiada mgr inz.
Iwona Sajor - dietetyk kliniczny, ekspert ds. Zywienia
Fundacji DKMS i Centrum Edukacji Zdrowotnej,
doktorantka na Wydziale Nauki o Zdrowiu Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego, czlonek Polskiego Towarzystwa
Dietetyki i Polskiego Towarzystwa Medycyny Stylu Zycia.
Iwona Sajoér doswiadczenie zawodowe zdobywala w Klinice
Chorob Metabolicznych i Gastroenterologii Mazowieckiego
Szpitala Brodnowskiego w Warszawie, kierowala Pracownia
Prewengji i Leczenia Zywieniowego Nowotwor6ow

w Instytucie Zywnosci i Zywienia.

Pacjent w okresie intensywnego leczenia, aby

nie tracic na wadze i nie rozwijac¢ niedozywienia,
powinien dostarczac z dietg przecietnie o 10-20%
wiecej kalorii niz przed zachorowaniem.

Jeéli positkow bedzie 2-3 w ciagu dnia, to zapewnienie
odpowiedniej iloéci sktadnikéw odzywczych w diecie jest
trudniejsze, bo wymaga zwiekszenia ich objetosci. Moze to
prowadzi¢ do niepotrzebnego obciazenia watroby, trzustki
czy nerek oraz wystepowania réznego rodzaju dolegliwo-
$ci ze strony zoladka i jelit. Co wiecej, czesto brak apetytu
towarzyszacy chorobie i leczeniu, uniemozliwia spozywanie
obfitych positkéw. Zdecydowanie bardziej korzystne dla orga-
nizmu jest wiec jedzenie kilka razy dziennie mniejszych porcji.

Co jes¢, aby wzmocni¢ organizm procesie leczenia
nowotworu?

W ostatnich latach podkre$la si¢ znaczenie antyoksy-
dantéw i wielonienasyconych kwasow tluszczowych
z rodziny omega-3 na przebieg choroby nowotworowej.
Antyoksydanty, czyli witaminy C, A i E, sktadniki mine-
ralne (cynk, selen, mangan) oraz polifenole, zawarte sa
przede wszystkim w réznokolorowych warzywach i owocach,
orzechach i ziarnach. Majg one zdolno$¢ do neutralizowania
wolnych rodnikéw tlenowych powstajacych w duzej ilosci
w trakcie choroby nowotworowej. Natomiast wielonienasy-
cone kwasy tluszczowe omega-3 zmniejszaja nasilenie sta-
nu zapalnego w organizmie, spowalniaja rozwoj choroby
nowotworowej i proces wyniszczenia. Dobrym ich Zrédlem
w diecie s3 tluste ryby (m.in. makrela, $ledz, tosos, pstrag,
sardynki, halibut), orzechy wloskie, siemi¢ Iniane, nasiona
szalwii hiszpanskiej, olej rzepakowy i Iniany, algi morskie.
Jednak antyoksydanty i kwasy tluszczowe omega-3 nie
wystarcza. W codziennej diecie nie moze zabrakna¢ zad-
nego z waznych skladnikéw, dlatego to, co spozywa chory
powinno by¢ mozliwie jak najbardziej urozmaicone.
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Przewaza¢ powinny produkty pochodzenia roslinnego (wa-
rzywa, owoce, produkty zbozowe, nasiona roélin straczko-
wych, orzechyiziarna, oleje roslinne), ale nie mozna zapomi-
nac o pelnowartosciowym biatku zawartym w produktach
zwierzecych: chudym miesie, rybach, jajach czy przetwo-
rach mlecznych. To wlasnie ta réznorodnosé¢ zapewnia
wszystkie potrzebne sktadniki do prawidtowego funkcjono-
wania organizmu, a jednoczes$nie pozwala unika¢ niekorzyst-
nego niedoboru lub nadmiaru. Dla przykladu produkty
z owsa majg inng zawarto$¢ biatka, weglowodandw, potasu,
wapnia, magnezu, zelaza czy witamin z grupy B w poréwna-
niu z produktami zytnimi, jeczmiennymi, jaglanymi czy
pszennymi. Kolorowe warzywa i owoce rdznig sie zawartoscig
cennych polifenoli, witamin i sktadnikéw mineralnych. Jedne
obfituja w witamine C, inne w betakaroten, a jeszcze inne
w foliany. Podobnie jest z kazdg wymieniong grupa produktéw.

Najlepiej siegac po rézne, dobrze tolerowane
produkty. Nie ma bowiem pojedynczego
,cudownego” produktu zywnosciowego, ktory
spowoduje istotne wzmocnienie organizmu,
po prostu trzeba jesc réznorodnie.

Czy mozna je$¢ owoce i produkty zbozowe, skoro
zawieraja cukier, ktorym zywi sie rak?

Weglowodany, czyli inaczej cukry znajdujace sie w owocach,
produktach zbozowych, a takze w warzywach, nasionach
roélin straczkowych oraz w mleku i przetworach mlecznych
sg dla organizmu podstawowym zrédlem energii (kalorii).
Dla 0s6b z chorobg nowotworowg rekomendowany udzial
weglowodanow w diecie stanowi od 35 do 50% dziennej
iloci dostarczanych kalorii. Wigkszo$¢ spozywanych z dieta
cukréw, niezaleznie od ich zrédla, jest rozkladana, a nastepnie
wchianiana do krwioobiegu w postaci glukozy. Jest to cukier
prosty odzywiajacy komorki mézgu, serca, watroby, miesni,
jelit, nerek i wielu innych narzadéw, ktére potrzebujg go do
prawidlowego funkcjonowania. Niektore z nich, jak komérki
uktadu nerwowego i krwinki czerwone zyja wylacznie dzieki
glukozie, poniewaz nie potrafig pozyskiwac energii z innych
zrédel. Oczywiscie komorki nowotworowe réwniez wyko-
rzystujg glukoze do swojego wzrostu, ale wykluczajac cukry
z diety nie da si¢ powstrzymac ich rozwoju.

Organizm w przypadku niewystarczajqgcej ilosci
weglowodanéw w diecie uruchamia mechanizmy
pozyskujgce glukoze z czgsteczek biatek i ttuszczow
zmagazynowanych w miesniach, wgtrobie i tkance
ttuszczowej. Komorki nowotworowe wskutek tych
przemian takze zyskujg ,paliwo” do namnazania sie.

Dla organizmu chorego jest to duze ryzyko, bo biatko z die-
ty zamiast do budowy i regeneracji organizmu zuzywane
bedzie jako Zrédlo energii, a nieprawidlowe spalanie ttuszczow
spowoduje zakwaszenie organizmu i zwigkszenie produkcji
wolnych rodnikéw. W ten sposéb dochodzi do utraty tkan-
ki tluszczowej i mie$niowej, a z czasem do niedozywienia,
a nawet wyniszczenia. Co wigcej, jesli zubozymy diete o owoce
i produkty zbozowe w obawie przed dokarmianiem komoérek
nowotworowych, to pozbawimy organizm réwniez innych

cennych sktadnikéw: witamin antyoksydacyjnych, sktadnikéw
mineralnych, polifenoli i blonnika pokarmowego. Cukry
proste, ktorych warto unika¢ to te dodawane do Zywno$ci
w procesie produkcji oraz uzywane w domu do stodzenia.
Zalicza sie do nich m.in. sacharoze (cukier bialy, trzcinowy,
brazowy), syropy: glukozowo-fruktozowe, kukurydziane,
ryzowe, z agawy, z daktyli, melase, karmel itp.

Cukry proste sq Zrodtem kalorii, ale bez dodatkowej
wartosci odzywczej, a spoZywane w nadmiarze
zwiekszajg stan zapalny w organizmie, tworzgc
warunki do rozwoju nowotworu. Jesli zatem
wykluczac jakies produkty z diety pacjenta
onkologicznego, to nie owoce i produkty zbozowe,

a stodzone napoje i wody smakowe, napoje
owocowe [ nektary, pieczywo cukiernicze z biatej
magki, stodkie ptatki Sniadaniowe, ciastka oraz inne
przemystowo produkowane desery i stodycze.

Co ze Swiezo wyciskanymi sokami? Czy sok
z buraka faktycznie poprawia morfologie?

Z reguly nic nie stoi na przeszkodzie, aby wypi¢ szklanke
$wiezo wycisnietego soku czy zmiksowanego koktajlu, naj-
lepiej warzywno-owocowego. Dla przykladu, jesli do jabtka
albo banana dodamy troche natki pietruszki, jarmuzu lub
szpinaku, wcisniemy troche soku z cytryny lub pomaranczy,
dorzucimy siemig Iniane lub orzechy wloskie i zmiksujemy to
razem to uzyskamy posilek bogaty w antyoksydanty i kwasy
tluszczowe omega-3. Bedzie to $wietne uzupelnienie diety
w potrzebne skladniki. Ale wypijanie kilku szklanek
dziennie réznych sokéw z warzyw lub owocow nie jest
najlepszym pomyslem z wielu powodow.

Po pierwsze owoce i warzywa sa zrédlem cukrow, jesli
zjadamy je w caloéci lub nieznacznie rozdrobnione wchta-
nianie tych cukréw spowalnia obecny w nich btonnik po-
karmowy. Zwykle korniczymy na jednej pomaranczy albo
na dwéch marchewkach, bo blonnik pokarmowy pecznieje
w przewodzie pokarmowym i trudniej zje$¢ wicksza ilo$¢.
Natomiast sok z owocow czy warzyw traci cze$¢ blonnika
w procesie wyciskania. Do sporzadzenia szklanki soku po-
trzebujemy juz kilku sztuk owocéw lub warzyw, a ilo$¢ cukrow
zawarta w tej porcji jest znaczna i do tego szybciej wchia-
niana do krwioobiegu. Wiaze si¢ to z bardziej gwaltownym
wzrostem stezenia glukozy we krwi i wzmozong pracg trzust-
ki w zwigzku z produkcja insuliny, a tego wcale nie potrzebu-
je organizm w czasie choroby.

Drugi waziny powdd jest zwiazany z faktem, ze duza
ilo$¢ cukrow pochodzacych z sokéw moze wywolaé¢ w je-
litach fermentacje i namnazanie patogennej mikroflory.
Czesto tak sie dzieje wlasnie po spozyciu soku z burakéw,
ktére sa warzywami wysokoskrobiowymi. Picie tego soku
u czeéci os6b wywoluje gwaltowne biegunki i wzdecia.
W trakcie leczenia chemio- czy radioterapia sprowokowanie
w taki sposdb biegunki jest bledem dietetycznym i moze mieé
powazne konsekwencje. Oczywiscie buraki maja swoja war-
tos¢ — zawierajg sporo potasu, wapnia, magnezu oraz pewna
ilo$¢ zelaza niehemowego. Mozna je spozywac jako dodatek
do obiadu lub salatki, a takze w postaci soku (1/2-1 szklanki
dziennie w zupelnosci wystarczy), jesli nie wywoluja zadnych
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probleméw ze strony przewodu pokarmowego. Zelazo nie-
hemowe z produktéw roslinnych ma niestety niska przyswa-
jalno$¢, rzedu 2-5%, dlatego jego wptyw na poprawe obrazu
krwinek czerwonych jest niewielki.

Koniecznie nalezy tez pamietac, ze w czasie leczenia
chemioterapig nie nalezy spozywac soku

z grejpfruta oraz owocéw grejpfruta (wszystkie
odmiany). Podobne wykluczenia mogq dotyczyc
soku z ananasa, zurawiny czy granatéw ze

wzgledu na duze ryzyko wystgpienia interakcji
pomiedzy sktadnikami sokdw a sktadnikami lekéw
stosowanych w terapii. Wskutek wystgpienia takiej
interakgji leczenie chemioterapig moze byc
nieskuteczne w walce z chorobg nowotworowg,

a co wiecej moze dojsc¢ do uszkodzenia wgtroby,
miesni czy serca.

Co z superfoods? Czy brokutly i czosnek moga
poméc w walce z nowotworem?

Zarowno brokuly jak i czosnek zawieraja substancje
aktywne biologicznie o potencjale przeciwnowotworo-
wym. W brokufach to sulforafan, a w czosnku zwigzki
organosiarkowe. W wielu badaniach wykazano ochronne
dziatanie tych substancji na réznych etapach tworzenia sie
nowotworu - od fazy poprzedzajacej, w ktérej dochodzi do
uszkodzenia DNA, az do tej, w ktdrej nastepuje namnazanie
sie komoérek nowotworowych. Cze$¢ wiedzy w tym zakresie
pochodzi z badania wplywu ekstraktéw substancji bio-
aktywnych brokultu lub czosnku na komoérki wyhodowane
w laboratorium. Obserwacje epidemiologiczne wskazuja
na mniejsza zachorowalno$¢ osob zdrowych czesciej
spozywajacych te produkty np. na raka jelita grubego, ale
jest to etap profilaktyki. Badan z udzialem o0séb chorych
na nowotwdr mozna ze $wiecg szukaé, a tylko one mogty-
by potwierdzi¢ skuteczno$¢ lub jej brak danego skladnika
w stosunku do ,,leczenia” danego nowotworu.

Z badan laboratoryjnych wynika, Zze gdy guz juz
istnieje i sie rozrasta, dziatanie substancji
aktywnych w superfoods jest zbyt stabe, aby go
powstrzymac. Zaden z odpowiedzialnych
naukowcow czy lekarzy nie zaproponuje choremu
Jterapii” ekstraktem z brokutu, czosnku, boréwek
czy czarnuszki.

Nieliczne badania prowadzone u ochotnikéw z chorobg
nowotworowa dotycza wplywu danego produktu, spozywa-
nego w ilosci i z czestotliwo$ciag okreslong w protokole, jako
uzupetnienie podstawowego leczenia onkologicznego. Istotne
réznice o znaczacym wplywie superfoods na przebieg choroby
potwierdzone takimi badaniami mozna policzy¢ na palcach.

Oczywiécie nie oznacza to, ze osoba z nowotworem nie
odniesie Zadnych korzysci ze spozywania produktéw bogatych
w sulforafan, zwigzki organosiarkowe czy inne bioaktywne
skladniki pozywienia. Przeciwnie, ale nie nalezy ich przece-
niaé, spodziewajac si¢ zwalczenia choroby nowotworowej
i koniecznie trzeba uwzgledni¢ indywidualng tolerancje.

Wielu pacjentéow onkologicznych nie moze spozywaé
wiekszej ilosci czosnku czy warzyw kapustnych z uwagi na
wystepujace dolegliwoséci (bole brzucha, biegunki, wzde-
cia itp.). Podobnie wi¢c jak w przypadku innych produktow
o potencjale przeciwnowotworowym, warto wilaczaé super-
foods do diety osoby chorej w ramach urozmaicenia, ale pod
warunkiem, ze ich spozywanie nie bedzie powodowato lub
nasilalo zadnych dolegliwosci trawiennych. Czosnek i brokuty
w wigkszych ilo$ciach sg przeciwwskazane u oséb z zapale-
niem blony §luzowej zoladka i jelit, z problemami z watroba
i trzustka, a takze bezposrednio po operacjach chirurgicznych
w obrebie przewodu pokarmowego. Gorzej mogg je tolerowaé
takze chorzy w okresie intensywnej chemioterapii, radiotera-
pii okolic jamy brzusznej oraz hormonoterapii. I jeszcze jedna
wazna informacja — aby zachowac¢ jak najwieksza ilo$¢ sulfora-
fanu w brokutach najlepiej je$¢ je po zblanszowaniu (1-2 min.)
lub ugotowane na parze (nie dtuzej niz 5 min.). W przeciwnym
razie marnuje si¢ ich antynowotworowy potencjal. Zwigzki
organosiarkowe w czosnku sg duzo bardziej odporne na
dzialanie wysokiej temperatury, wigc po ugotowaniu czy
upieczeniu wcigz zachowuja swoje wlasciwosci prozdrowotne.

Czy stosowac suplementy, a jesli tak, to jakie?

U cze¢éci chorych na nowotwory obserwuje sie zwiekszone
zapotrzebowanie na witamine C, E i {(-karoten, cynk,
selen, miedz, magnez i mangan, ktére jest spowodowane
obecnoscig przewlektego stanu zapalnego w organizmie. Aby
pokry¢ to zapotrzebowanie wystarczy spozywaé codziennie
400-600 g réznokolorowych warzyw i owocéw (np. dodajac
warzywa do gléwnych positkéw i zjadajac owocowe przeka-
ski), a takze niskoprzetworzone produkty zbozowe, orzechy
inasiona.

U wiekszosci pacjentow onkologicznych suplementacja
witamin, skladnikéw mineralnych czy preparatéw zawie-
rajacych wyciagi roslinne nie jest zalecana, przede wszyst-
kim z powodu ryzyka wystapienia interakcji i zmniejszenia
skutecznosci terapii. W indywidualnych przypadkach stwier-
dzonych niedoboréw (np. niedokrwistos$¢) lekarz prowadza-
cy podejmuje decyzje o konieczno$ci uzupelnienia braku-
jacego sktadnika, dobierajac wlasciwy preparat. Zrédlem
wszystkich skladnikéw odzywczych powinna by¢ przede
wszystkim prawidlowo zbilansowana dieta.

Wryjatek stanowi witamina D;, ktérej nie mozna dostarczy¢
w wystarczajacej iloci z pozywieniem, a za jej stezenie w or-
ganizmie odpowiedzialna jest gtéwnie synteza skérna pod
wplywem promieni stonecznych. Przyjmowanie witaminy
Ds jest rekomendowane dla catej populacji polskiej w iloéci
uzaleznionej od wieku, masy ciata i pory roku. Indywidualnie
najlepiej skonsultowac¢ jej suplementacje z lekarzem onkolo-
giem.

Zdarzaja si¢ okresy, w ktorych zwykla dieta jest nie-
wystarczajaca dla chorego na nowotwdr - nie mozna jej
zbilansowaé. Wowczas pacjent powinien siegnaé po tzw.
doustne suplementy pokarmowe, dobrane do jego spe-
cyficznych potrzeb. Te preparaty sa skoncentrowanym
zrédiem energii i sktadnikéw odzywezych. Sq one dostepne
w postaci proszku lub plynu i mozna je spozywa¢ oddzielnie
lub dodawa¢ do positkéw. W wyborze odpowiedniego moze
pomoc dietetyk, farmaceuta lub lekarz.
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Od 40 lat poprawiamy
jakosc zycia polskich pacjentow

Firma ELli Lilly ma wieloletnia tradycje w opracowywaniu przetomowych lekow
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Onko-news

Wrzesniowa lista refundacyjna

Z powodu pandemii nie ukazaly sie¢ az dwie kolejne listy
refundacyjne: majowa i lipcowa. Oczekiwania pacjentow
zwigzane z wrzesniowa lista byly wiec duze. Z zadowole-
niem przyjeto fakt, ze na liste wszed} po 5 latach oczekiwan
ponatynib (Iclusig) lek dla pacjentow z oporna przewlekla
biataczka szpikowa i ostra bialaczka limfoblastyczng. Jest
to lek sierocy w doustnej formie terapii, ktéry dla czesci
pacjentdéw jest jedyna opcja terapeutyczng. Brentuksymab
vedotin (Adcetris), ktdry znalazt si¢ na wrzesniowej liscie
refundacyjnej w ramach dwdch nowych wskazan - leczenia
chorych z oporng postacig chloniaka Hodgkina i jako terapia
podtrzymujaca oraz leczenie chorych na pierwotne chtoniaki
skorne T-komoérkowe — zamyka standard leczenia pacjentéw
z chloniakiem Hodgkina. To duzy sukces.

Takze w raku piersi, gdzie osiggneliSmy juz standard eu-
ropejski, refundacja inhibitoréw kinaz CDK4/6 to aktuali-
zacja, poszerzenie tego programu, o wszystkie dostepne
technologie lekowe. Obysmy dalej dotrzymywali kroku
w leczeniu tego nowotworu.

Na wrze$niowej liscie pojawily sie takze nowe opcje tera-
peutyczne dla pacjentéow z rakiem pluca: niwolumab
(Opdivo) w II linii leczenia niedrobnokomdrkowego raka
pluca w typie innym niz ptaskonablonkowy (EGFR- i ALK-),
a takze brygatynib (Alunbrig) - kolejny inhibitor ALK
w drugiej linii leczenia w leczenie niedrobnokomodrkowego
raka pluca. Erlotinib-Zentiva polski generyk zastapit erlo-
tinib (Tarceva) stosowany w leczeniu niedrobnokomorko-
wego raka pluca. Jego refundacja od wrzeénia spowoduje
obnizke oficjalnych cen dziewigciokrotnie, co da ponad 9 mln
zt rocznie oszczedno$ci. Mamy nadzieje, Ze te oszczednosci

spowoduja, ze na listopadowej liscie lekéw, znajda si¢ ko-
lejne terapie dla pacjentéw z rakiem pluca, a zwlaszcza dla
chorych z ptaskonablonkowym rakiem pluca, dla ktérych
w I linii leczenia nie ma nic poza chemioterapig. Podobnie
w programie czerniaka pojawily sie nowe opcje leczenia
- nowa terapia skojarzona binimetynib (Mektovi) + en-
korafenib (Braftovi) w leczeniu zaawansowanego czernia-
ka skory z mutacja BRAF, charakteryzujaca sie dobrym pro-
filem bezpieczenstwa i wysoka skutecznoscig i niewielkimi
dzialaniami niepozadanymi. Dla niewielkiej liczby, $cisle
okreslonej grupy pacjentéw pojawil sie nowy schemat le-
czenia skojarzonego niwolumabu (Opdivo) + ipilimumabu
(Yervoy) w pierwszej linii terapii czerniaka, poprawiajacy
istotnie wyniki leczenia pacjentéw. Nadal czekamy na im-
munoterapi¢ w adjuwancie dla pacjentéw z czerniakiem,
to tez zadanie na listopadowa liste.

Na wrzeéniowej liScie sg takze leki dla dzieci z chorobami
nowotworowymi: romiplostim (Nplate) w dwdch progra-
mach lekowych (dla dzieci i dla dorostych) jako kolejna op-
cja terapeutyczna dla chorych na pierwotng matoplytkowosé
immunologiczng oraz dinutuksymab beta (Qarziba) lek sie-
rocy stosowany w onkologii i hematologii dziecigcej w ra-
mach nowego programu programu lekowego dla pacjentéw
z nerwiakiem zarodkowym wspoétczulnym (neuroblastoma).
Jest to jeden z najczestszych nowotworéw wieku dzieciece-
go. Lek ten pozwoli uzyskaé calkowite wyleczenie dzieci
w wigkszoéci przypadkéw.

Do wrzeéniowej listy po raz pierwszy zostala dotaczona lista
bezptatnych lekéw dla kobiet w ciazy - lista ciaza+. Znalazto
sie na niej 114 produktow.

Onkoprzestrzen Kreatywna

w Radomsku

W ramach kontynuacji eksperymentu filmowo-warsztatowego
Onkoprzestrzen kreatywna wyszla z inicjatywa do lokalnej
spolecznoéci mniejszego miasta - Radomska. Zorganizowano
tam wystawe prac pacjentéw, spotkania oraz projekcje filmowe. Wy-
darzenie zostalo zorganizowane przy wsparciu Miejskiego Domu
Kultury w Radomsku. Celem bylo dotarcie do wszystkich, ktérzy
zmagaja sie z chorobg, czgsto w poczuciu osamotnienia i porazki,
bez wiedzy o istnieniu organizacji pacjentéw, sposobow tworczej
aktywizacji i mozliwosci dbania o kondycje psychofizyczng w trakcie
leczenia. Liczba takich oséb, zwlaszcza poza wielkimi osrodkami
miejskimi, jest ogromna i niestety stale ro$nie. Relacje fotograficzne
i filmowe z wydarzenia beda dostepne na stronie www realiza-

torow, na YouTube i fanpage projektu:

https://www.facebook.com/ONKOprzestrzenKreatywna

ONKOPRZESTRZEN KREATYWNA
W RADOMSKU

29 SIERPNIA 2020, go

MIEJSCE: JRY ¥

W PROGRAMIE:

, pyt CHCESZ WIEDZIEG @
YouTube: FUNDACJA TWORCZOSC i DOKUMENTACJA Wi == e e e
https://onkoprze.strzen.pI/ . e Wi o i
http://tworczoscidokumentacja.pl/
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Nowy minister zdrowia — Adam Niedzielski

To pierwszy od 16 lat minister zdrowia, ktory nie jest lekarzem!

Adam Niedzielski jest doktorem nauk ekonomicznych, ekspertem w zakresie zarzadzania
finansami oraz zarzadzania strategicznego. Ukonczyl Szkote Gléwna Handlowg na dwéch
kierunkach - ekonomia oraz metody ilo$ciowe i systemy informacyjne.

Zarzad Polskiej Koalicji Pacjentéw Onkologicznych gratuluje objecia teki ministra i deklaruje
che¢ wspotpracy na rzecz chorych na nowotwory w Polsce.

X Letnia Akademia Onkologiczna dla dziennikarzy

Konferencja LAO juz na stale wpisala si¢ w kalendarz naj-
wazniejszych i najbardziej merytorycznych spotkan $rodo-
wiska onkologicznego i dziennikarskiego w Polsce. Patronat
merytoryczny nad LAO 2020 objeta Polska Liga Walki z Ra-
kiem. Letnia Akademia Onkologiczna jest inicjatywa majaca
na celu przyblizenie osiaggnie¢ nowoczesnej medycyny.
Do udzialu w wydarzeniu zaproszeni zostali wybitni
onkolodzy oraz eksperci zdrowia publicznego, ktorzy
spotkali si¢ z dziennikarzami z calej Polski specjalizuja-
cymi si¢ w publicystyce medycznej. Konferencja jest oka-
zja do nawigzania blizszych kontaktéw i wymiany pogladéw
$rodowiska lekarskiego, dziennikarskiego, jak i pacjentow.
W ciagu trzech dni X Akademii Onkologicznej dla Dzien-
nikarzy uczestnicy omowili blisko kilkanascie réznorodnych
tematéw, podzielonych na interdyscyplinarne bloki. Az
cztery panele byly poprowadzone przez Aleksandre Rud-
nicka - rzecznika Polskiej Koalicji Pacjentow Onkolo-
gicznych. Szczegdlowe informacje na temat Letniej Aka-

demii Onkologicznej dla Dziennikarzy 2020 oraz relacje
z poprzednich edycji LAO mozna znalez¢ na stronie:

www.fundacjahilgiera.com

Colorectal Cancer Unity

Ministerstwo Zdrowia przyjelo rozporzadzenie o utwo-
rzeniu Colorectal Cancer Unitéw, czyli osrodkow kom-
pleksowej opieki nad pacjentami z rakiem jelita grubego.

Skoordynowanie dziatan placéwek zaangazowanych w opie-
ke nad chorymi na raka jelita grubego oraz indywidualny
proces leczenia - to zmiany, ktére wprowadzi nowy model
organizacji diagnostyki i terapii onkologicznej. - Projekt
zaktada skoordynowanie rozpoznania i leczenia raka jelita
grubego, ale takze monitorowanie stanu zdrowia pacjenta po
przebytej chorobie nowotworowej. Dzigki temu poprawimy
efektywnosé i skutecznosé diagnostyki oraz terapii, co w rezul-
tacie wplynie na jakos¢ zycia pacjentéw — mowi wicemini-
ster Stawomir Gadomski. Wprowadzone zmiany wyznaczg
standardy jako$¢ opieki, do ktorych przestrzegania zobo-
wigzane beda podmioty realizujgce §wiadczenia dla chorych.

Model kompleksowej diagnostyki, leczenia i monitorowa-
nia pacjentéw z nowotworami jelita grubego bedzie si¢
skladal z trzech modulow:

Mihisterstwo Zdrowia

1.modul diagnostyczny - obejmuje diagnostyke wstepna
i pogtebiong w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycz-
nej lub leczenia szpitalnego — od podejrzenia do wyklucze-
nia lub rozpoznania nowotworu i ustalenia jego zaawanso-
wania,

2.modut terapeutyczny - obejmuje leczenie onkologiczne:
zabiegowe (operacyjne), leczenie systemowe (chemiotera-
pia, immunoterapia, w tym leczenie ukierunkowane
molekularnie), radioterapie i brachyterapig, realizowane
odpowiednio w trybie hospitalizacji, hospitalizacji jednego
dnia i w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,

3.modul monitorowania - obejmuje monitorowanie efek-
tow leczenia, w tym ocene skutecznoéci leczenia i toksycz-
nosci terapii.

Projekt wpisuje si¢ w zmiany, ktére wprowadzane sa w pol-
skiej onkologii, do ktdrych nalezy Narodowa Strategia Onko-
logiczna oraz pilotaz Krajowej Sieci Onkologicznej.

Zrédlo: https://www.gov.pl/web/zdrowie
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Rak ptuca - priorytet PKPO na 2020 r.

1 sierpnia obchodzimy Swiatowy Dzien Raka Pluca -
nowotworu, na ktéry najczesciej choruja i z powodu
ktorego najczesciej odchodza pacjenci onkologiczni
na calym $wiecie. Mimo ze w ostatniej dekadzie nastapil
ogromny postep w leczeniu raka ptuca, wprowadzono nowe
czasteczki, dzieki ktérym rak pluca z choroby $miertelnej
staje sie choroba przewlekla, jest to nadal jeden z wazniej-
szych probleméw medycznych i spolecznych. Jak wielka
jest jego skala §wiadczy fakt, Ze w naszym kraju dotyczy on
ponad 20% chorych na nowotwory. Z tego powodu rak plu-
ca stal sie priorytetem dzialan Polskiej Koalicji Pacjentow
Onkologicznych na 2020 r. W Polsce odnotowujemy co roku
21 500 nowych przypadkéw zachorowan na raka pluca. Jesz-
cze wyzsza jest umieralno$¢, wynoszaca az 23 000 zgondw
rocznie. Jednym z celéw Narodowej Strategii Onkologicznej
na najblizsze lata jest zwiekszenie wskaznika piecioletnich
przezy¢ wérdéd chorych na nowotwory w Polsce do poziomu
europejskiego. Osiggniecie tego celu nie bedzie mozliwe
bez poprawy przezy¢ piecioletnich wérdd chorych na raka

Polska Koalicja
Pacjentéw Onkologicznych

pluca, ktérzy stanowia % populacji pacjentéw onkologicznych
w Polsce. Zwigkszenie liczby przezy¢ pigcioletnich wsréd
chorych na raka ptuca, nie bedzie fatwe. Wymaga to bowiem
zdecydowanych i szybkich dzialan w zakresie diagnostyki
i leczenia, a zwlaszcza dostepu do diagnostyki molekularnej
oraz innowacyjnych terapii celowanych, immunoterapii
i leczenia skojarzonego z zastosowaniem radioterapii.
W tych dziataniach trzeba wzig¢ pod uwage fakt, ze rak
pluca jest specyficznym nowotworem, ktéry rozwija si¢
w sposob blyskawiczny, co skutkuje tym, Ze pacjenci z tym
nowotworem maja niewiele czasu na rozpoczecie lecze-
nia, zwykle 8, a nawet 6 tygodni w przypadku raka drobno-
komoérkowego. W raku pluca czas jest wigc czynnikiem de-
cydujacym o powodzeniu leczenia. Pandemia koronawirusa
nie moze by¢ wiec wymowka do zaprzestania leczenia. Nie
mozna takze przerwaé prac nad wdrozeniem nowego mode-
lu organizacyjnego kompleksowej i skoordynowanej opieki
nad pacjentami z rakiem pluca, ktérych zakonczenie przewi-
dziane jest w tym roku.

Onkokonsultacje

I konsultacje plastyczne i
Pobyt w szpitalu to dla kazdego dziecka bardzo trudne do$wiadczenie. Obecnie ten czas : .
moze by¢ jeszcze bardziej ucigzliwy z uwagi na panujaca na $wiecie sytuacje¢ epidemiolo- Pro—

giczna. Wprowadzone ograniczenia utrudniaja kontakt z psychologami, uczestniczenie
w zajeciach arteterapeutycznych i odpoczynek od szpitalnej codzienno$ci. Fundacja
Urtica daje mozliwo$¢ udzialu w bezplatnych indywidualnych zajeciach online.
Szczegdly na plakatach oraz na stronie Fundacji.

i

https://www.urticadzieciom.pl/

Letnia Akademia Dobrych
Praktyk w Sierakowie

Tradycyjnie w Sierakowie odbyla si¢ Letnia Akademia
Dobrych Praktyk - warsztaty dla liderow organizacji pa-
cjentéw wspolpracujacych z Koalicja. Akademie Dobrych
Praktyk daja szans¢ na wymiane pogladéw i doswiadczen
liderom organizacji, s3 tez miejscem tworczej pracy i posze-
rzania swojej wiedzy w réznych dziedzinach. W tym roku
poza zajeciami edukacyjnymi zaprosiliSmy liderow do
aktywnosci fizycznej. Odbyl sie trekking na 10 km przez
le$ny szlak nad jeziorem Lutomskim. Uczestnicy Akademii
Dobrych Praktyk mieli takze okazje wystucha¢ wykltadu
dotyczacego leczenia nowotworéw w czasie pandemii SARS-
CoV-2, ktory poprowadzita dr n. med. Elzbieta Breborowicz
z Kliniki Onkologii UM w Poznaniu. Warsztaty odbyly sie¢
w pelnym rygorze sanitarnym.

Prezes Zarzadu PKPO Krystyna Wechmann z dr Elzbietg Breborowicz
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~Skora pamieta” -

IX Tydzierh Swiadomosci Czerniaka

Skéra pamieta - to glowny przekaz tegorocznego IX
Tygodnia Swiadomosci Czerniaka, organizowanego przez
Akademie Czerniaka, sekcje naukowg Polskiego Towarzy-
stwa Chirurgii Onkologiczne;j.

W ostatnich 9 latach znacznie wzrosta $wiadomos$¢ Po-
lakéw nt. czynnikéw wywolujacych czerniaka, od 27%
az do nawet 51% w zaleznosci od czynnika. Polacy nie
stosuja si¢ jednak do zalecen, dzi¢ki ktérym mozna
ograniczy¢ ryzyko zachorowania na czerniaka. Mimo Ze,
79% respondentow wskazuje opalanie si¢ w godzinach
11-16 jako czynnik zwigkszajacy ryzyko wystapienia
czerniaka, to 87% badanych przyznaje si¢ do zazywania
kapieli stonecznych wlasnie w tym czasie. Niestety, jak poka-
zujg najnowsze dane zmiana zachowa na rzecz ochrony przed
czerniakiem (czyli, prewencja pierwotna) jest bardzo trudna
do uzyskania - po prostu Polacy lubig by¢ opaleni. Dlatego tez
tak wazna jest prewencja wtérna, czyli szybkie rozpoznanie
czerniaka. Z drugiej strony widzimy groing postawe 0séb
w wieku dojrzatym, ktére najrzadziej stosujg si¢ do zalecen
dotyczgcych ochrony przed czerniakiem. Moje doswiadcze-
nie z tymi pacjentami wskazuje, iz myslg, ze juz nie warto sig
chronié i ze nie ma to w ich wieku znaczenia - nic bardziej
mylnego. Skéra ciggle pamigta — dodaje prof. Piotr Rutkowski.

W Polsce 30% czerniakéw diagnozowanych jest w stanie
zaawansowanym. Od 51% do 85% pacjentéw z tej grupy
moze mie¢ nawrdt choroby w ciagu 5 lat. Szansa na nawet
50% redukcje ryzyka nawrotu choroby i $mierci jest lecze-

G Akademia
-\ Czerniaka |
znamls
Znam jé?

nie uzupelniajace immunoterapia lub terapia celowana.
O wiaczenie leczenia adjuwantowego do programu lekowego
w petycji do ministra zdrowia apeluja pacjenci. Proces dia-
gnostyki i szybkiego wlgczenia leczenia, ma optymalizowa¢d
karta drogowskaz dla lekarzy niebedacych onkologami: ,,Pa-
cjent ze zmiang barwnikowa. Postepowanie diagnostyczne
dla dermatologéw i chirurgéw wraz z karta konsultacyjna
pacjenta”.

Kazdego roku w ramach Tygodnia Swiadomoéci Czerniaka
Akademia Czerniakastarasie dociera¢z przekazem dotyczacym
ochrony przed tym nowotworem do kolejnych grup Polakdéw.
W tym roku Akademia Czerniaka postanowila siegna¢
po uwielbiang przez Polakéw formule - filméw przyrod-
niczych. W materiale edukacyjnym Polacy s3 prezentowa-
ni jako rdine gatunki zamieszkujace planete Ziemie.
Wsrdéd nich spotkamy przedstawicieli takich gatunkow
jak Blokowiec pospolity, Dziatkowiec czerwonogrzbiety,
czy tez Mieszczuch lekkomyslny. Nie mogto tez zabrakna¢
najbardziej rozpoznawalnego glosu programéw przyrod-
niczych - Krystyny Czubéwny. Zapraszamy do edukacyjnej
podrdzy i stosowania zasad ochrony przed czerniakiem.

Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych jest partnerem
kampanii. Kampania byla prowadzona m.in. na Facebooku
Akademii - ,Znamie¢. Znam je?” Wigcej informacji na temat
aktywnoséci Akademii Czerniaka mozna znalez¢ na stronie
internetowe;j:

https://www.akademiaczerniaka.pl

#onkoochrona

Fundacja Carita im. Wiestawy
Adamiec, dzieki wsparciu firmy
Amgen przygotowala specjalne ,ze-
stawy pierwszej potrzeby” zawierajace
$rodki ochrony osobistej dedykowa-
ne pacjentom hematoonkologicznym.

Pacjenci z nowotworami krwi i ukla-
du chtonnego sa w grupie podwyzszo-
nego ryzyka wystepowania ciezkiego
przebiegu COVID-19, dlatego powin-
ni by¢ objeci szczegdlng troska i $rod-
kami bezpieczenstwa. Odpowiedzial-
no$¢ i solidarnos¢ nabierajg dzisiaj
szczegolnego znaczenia. Jako organizacja
pozarzgdowa od lat dzialajgca na rzecz
polskich pacjentow hematoonkologicz-
nych postanowilismy wesprze¢ Patistwa
w tym trudnym czasie pandemii poprzez
zapewnienie podstawowych srodkow

ochrony osobistej zgodnych z zalecenia-
mi Ministerstwa Zdrowia i Gldwnego
Inspektora Sanitarnego. - méwi Lukasz
Rokicki, prezes Zarzadu Fundacji Cari-
ta im. Wiestawy Adamiec.

W sklad zestawu pierwszej potrzeby
wchodza:

- maski jednorazowe, sztuk: 50

- przylbica ochronna 1 szt. (przylbice
nalezy dezynfekowac po kazdym
uzyciu)

- rekawiczki jednorazowe, sztuk: 20

Stosowanie ww. srodkéw ochrony oso-
bistej wraz z zachowaniem zasad szcze-
gélnego rezimu sanitarnego ogranicza
mozliwo$¢ transmisji wirusa i zakaze-
nia.

#onkoochrona

Wypetnij formularz
i zgarnij zestaw .
pierwszej potrzeby
fundacjacarita.plfonkoochrona

Pacjenci hematoonkologiezni @ obnizonej odpornosci sg

w grupie najwigkszego yzykalLOVID 19. Fundacja Carita
uruchomita akcje dystrybucji Srodkéw ochrony dla
potrzebujacych szczegdlnego wsparcia. Kazdy pacjent
hematoonkologiczny, kKidry zwrdci sig o pomoc otrzyma
zestaw plerwsze] potrzeby (praytbice, maseczki, rekawiczki). '\

FUNDACJA

Sponwrzgmn OTanizatur: . CARITA

http://www.fundacjacarita.pl/onkoochrona
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Wesprzyj dziatalnos¢ Polskiej Koalicji Pacjentow Onkologicznych wptacajac darowizne.

Nr konta: 62 1020 1097 0000 7002 0180 2396.
Przekaz swéj 1 % na nasze statutowe dziatania - KRS 0000333981.

ZARZAD

Prezes — Krystyna Wechmann
Prezes Federacji Stowarzyszen
~Amazonki"

Czlonek Zarzadu - Piotr Fonrobert
Prezes Stowarzyszenia Pomocy Chorym
na GIST

Cztonek Zarzadu - Jan Salamonik
Wiceprezes Stowarzyszenia Chorych na
Przewlekta Biataczke Szpikowa

RADA

Przewodniczacy - Pawel Moszumanski
Zatozyciel Stowarzyszenia Wspierajacego
Chorych na Chtoniaki ,Sowie Oczy"

Wiceprzewodniczacy:

Dorota Kaniewska
Wiceprezes Polskiego Towarzystwa
Stomijnego POL-ILKO

Ryszard Lisek
Czlonek Zarzadu Gtéwnego Polskiego
Towarzystwa Stomijnego POL-ILKO

Polska Koalicja
Pacjentéw Onkologicznych

Romana Nawara
Prezes Warszawskiego Stowarzyszenia
Amazonki

Krzysztof Zbikowski

Wiceprezes Stowarzyszenia Chorych na
Przewlekta Biataczke Szpikowa,

Prezes Stowarzyszenia Pomocy Chorym
na Nowotwory Krwi w Zamosciu

Dotacz do nas na Facebooku: facebook.com/KoalicjaPacjentow
Czytaj , Glos Pacjenta Onkologicznego” na www.pkopo.pl

Poznaj pierwszy portal pacjentow onkologicznych www.glospacjenta.pl

Ogladaj filmy edukacyjne na kanale YouTube PKPO.

Adres do korespondencji
Ciotka 10/112
01-402 Warszawa
info@pkopo.pl
tel. 22 428 36 31

Redaktor Naczelna, rzecznik PKPO
Aleksandra Rudnicka
aleksandra.rudnicka@pkopo.pl
rzecznik@pkopo.pl
tel. 502 071 677

Zastepca Redaktora Naczelnego
Ewa Ambroziewicz
ewa@pkopo.pl
Sekretarz Redakgji
Anna Domarnska
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ZYCIE Z DZIALANIAMI NIEPOZADANYMI TERAPII ONKOLOGICZNYCH
CHCEMY POZNAC TWOJA OPINIE! ANKIETA DLA PACJENTOW.

Ankieta jest skierowana do wszystkich pacjentéw onkologicznych. Jej celem jest zbadanie opinii chorych na nowotwory
o dziataniach niepozadanych leczenia, ktdre przeszli lub przechodza. Wyniki postuza do napisania raportu.

Ankieta jest anonimowa, udziat nie wymaga podania danych wrazliwych. Sondaz przeprowadza kilka organizacji pacjentéw.

1. Najakirodzajraka Pan/Pani ChorUje? . ... ... .o
2. 0d kiedy Pan/Pani ChOrU 7 . ...
3. (zy choroba jest w stadium zaawansowanym? Tak |:| Nie |:|

4. Jakimi lekami byt/a Pan/Pani leczony/a w dotychczasowej terapii? (oprécz chemioterapiil* Mozna wypisac wiecej niz jeden lek, jesli nie pamieta
Pan/Pani nazwy mozna postuzy¢ sie tylko cyfra)

5. Czy lekarz onkolog poinformowat Pana/Pani o dziataniach niepozadanych zwiazanych z terapia? Tak |:| Nie |:|

6. (zy zaobserwowat/a Pan/Pani ponizsze dziafania niepozadane po zastosowaniu leku? (mozna zaznaczy¢ wiecej niz 1 odpowiedz)

Polekunr1. Po leku nr 2. Po leku nr 3.

Wypadanie wtoséw Wypadanie wtoséw Wypadanie wtoséw

Biegunka Biegunka Biegunka

Zapalenie sluzéwki jamy ustnej Zapalenie sluzéwki jamy ustnej Zapalenie sluzéwki jamy ustnej
Polineuropatia™* Polineuropatia™* Polineuropatia**

Nudnosci Nudnosci Nudnosci

Wymioty Wymioty Wymioty

Niedokrwistos¢ Niedokrwistos¢ Niedokrwistos¢
Neutropenia*** Neutropenia*** Neutropenia***
Kardiotoksycznos¢ Kardiotoksycznos¢ Kardiotoksycznos¢

Nadcisninie Nadcisninie Nadcisninie

INNE: ... INNE:.....oo INNE:.....oo

7. Po jakim czasie leczenia zauwazyt/a Pan/Pani pierwsze dziatania niepozadane po zastosowaniuleku? .....................................

8. Jakie jest/sa dla Pana/Pani najbardziej uciazliwe dziatania niepozadane? (prosze wymieni¢ minimum jedno)

9. Jak bardzo uciazliwe byty dla Pana/i ww. dziatania niepozadane w skali 1-10 (gdzie: 1— wcale, 10 — bardzo)

10. Prosze opisac czy doznane dziatania niepozadane uniemozliwity Panu/Pani jakies funkcje zyciowe, realizacje planéw? Jak wptynety na zycie?

11. Czy z powodu wystepujacych u Pana/Pani skutkéw ubocznych zostat Panu/Pani zmieniony lek? Tak |:| Nie |:|
12. Czy przez wystepujace skutki uboczne zostata Panu/Pani zredukowana dawka leku, ktdry je wywotywat? Tak |:| Nie |:|
13. Skad Pan/Pani czerpie wiedze na temat nowych, skutecznych terapii? (prosze zakreslic)

internet - prasanaukowa -  lekarz - webinariatematyczne - organizacje pacjentéw

*

*%

*** obnizenie liczby granulocytow obojetnochtonnych (neutrofiléw) we krwi obwodowej ponizej normy, co

Metryczka — bardzo prosze o zaznaczenie danych X i wpisanie pozostatych informagji

PLEC KOBIETA | | | MEZCZYZNA | | Bardzo dzigkujemy za poswigcony
czas i wypetnianie ankiety.

WIEK
Wypetniong ankiete prosimy dostarczy¢ drogg listowna na adres:
jesli nie wiesz, czy lek, ktorym jestes leczony to klasyczna chemioterapia czy nowoczesne leki, zapytaj lekarza Agencja Primum PR ul. Widok 8; 00-023 Warszawa
uszkodzenia wielu nerwdw czuciowych i ruchowych prowadzi do rozwoju szerequ uciazliwych dolegliwosc MMS-em na numer telefonu: 539 203 186

bélowych w obrgbie koficyn lub drogg mailowa na adres: skutkiuboczne@primum.pl

wigze sie z duzym ryzykiem wystapienia cigzkich infekdi Kwestionariusz dostepny jest réwniez na stronie internetowej: skutkiuboczne.com



