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projektow onkologicznych

Choroby onkologiczne w Polsce to druga najczestsza przyczyna zgondw. Z danych Krajowego
Rejestru Nowotwordw wynika, ze kazdego roku w naszym kraju na nowotwory ztosliwe
zapada ponad 160 tys. 0sdb, a 100 tys. umiera z ich powodu.

Problem zachorowalnosci na nowotwory stanowi obecnie jedno z najwazniejszych wyzwan
zdrowotnych, przed ktérym stoi dzi$ polski system ochrony zdrowia. W celu zapobiegania rozwojowi
choroby oraz wzrostowi liczby zachorowan niezbedna jest wtasciwa prewencja oraz inwestycje w nowe
technologie i terapie ratujgce zycie pacjentdéw onkologicznych w naszym kraju.

Odpowiedzig na to (zapotrzebowanie) jest dziatalnos¢ Agencji Badan Medycznych (ABM), ktéra od
poczatku swojego istnienia, w ramach ogtaszanych konkursu na realizacje niekomercyjnych badan
klinicznych, wspiera projekty poswiecone miedzy innymi obszarom onkologii i hematologii. Agencja
Badan Medycznych sfinansowata jak dotad 127 projektdéw o tgcznej wartosci ponad 1 mid zt. Wybrane
przez Agencje projekty sg badaniami wysokiej jakosci, ktore rozwigzg najbardziej oczekiwane potrzeby
polskich pacjentéw.

100 min na przetomowa terapie CAR-T cells

Agencja Badan Medycznych rozpoczeta realizacje programu majgcego na celu opracowanie |
wprowadzenie do Polski na szerokg skale przefomowej terapii leczenia nowotwordw przy uzyciu
modyfikowanych genetycznie limfocytéw CAR-T cells (terapia adoptywna komédrkami CART). Tego
rodzaju terapia ma szczegdlne znaczenie w leczeniu biataczek u najmtodszych pacjentdw.

Technologia CAR-T cells zmienia perspektywe leczenia onkologicznego. Grant w kwocie 100 min
Zlotych wprowadzi nasz kraj do czotdwki Swiatowej w zakresie immunoterapii, co jednoczesnie pozwoli
nam uniezalezni¢ sie od oligopolu wielkich firm. Dzieki temu, dostarczymy polskim pacjentom
innowacyjne leczenie w wielokrotnie nizszej cenie - podkresla prezes ABM, dr hab. n. med. Radostaw
Sierpinski.

Pomyst na grant z zakresu wprowadzenia do Polski technologii CAR-T cells zrodzit sie przede wszystkim
Z potrzeby spotecznej. Jest to technologia niezwykle droga, poniewaz leczenie jednego pacjenta to
obecnie koszt minimum pét miliona dolaréw. Terapia ta, jeszcze w ubiegtym roku byta niedostepna dla
pacjentéw w Polsce. W tym roku zostata wpisana na liste terapii refundowanych.

Nowotwory skéry

W ostatnich latach znacznie zwieksza sie zachorowalnos¢ na nowotwory skdry. Wsrdd nich, najwieksza
grupe stanowig nowotwory niemelanocytowe, ktére wykrywa sie Srednio u 40-50 tys. pacjentéw
rocznie.



Niemelanocytowe nowotwory skdry obejmujg szeroki zakres nowotwordw, w tym rogowacenia
stonecznego, raka podstawnokomdrkowego oraz raka kolczystkokomdrkowego. Zmiany skdrne tego
typu sa najczesciej wystepujgcymi nowotworami u 0séb o jasnej karnacji oraz w podesztym wieku.
Cho¢ niemelanocytowe nowotwory skory w stadium nieoperacyjnym/rozsianym obserwuje sie
stosunkowo rzadko, stanowig one powazny problemem kliniczny i spoteczny dla chorych, a takze ich
rodzin i opiekunéw. Choroba ta wigze sie bowiem ze znaczng i postepujgcg destrukcjg tkanek skory
gtowy, karku, czy tutowia, a rozlegte rany z owrzodzeniami skutkujg cierpieniem i bardzo niskg jakoscig
zycia chorych.

Szansg dla chorych na nieoperacyjne/rozsiane niemelanocytarne ztosliwe nowotwory skéry jest
badanie dofinansowane przez Agencje Badan Medycznych, realizowane przez Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowy Instytut Badawczy, pod kierownictwem prof. dr
hab. n. med. lwony tugowskiej. W ramach niekomercyjnego badania klinicznego AGENONMELA
oceniona zostanie skutecznos¢ i bezpieczenstwo przeciwciata monoklonalnego (balstilimab)
nalezacego do grupy lekéw zarejestrowanych w innych wskazaniach, ktére zostanie podane chorym
na nieoperacyjne/rozsiane niemelanocytarne ztosliwe nowotwory skdry. Waznym elementem badania
bedzie ocena jakosci zycia chorych poddanych terapii.

W projekcie zaplanowano innowacyjne badania translacyjne poszerzajgce wiedze na temat
nowotwordéw oraz czynnikéw predykcyjnych odpowiedzi na immunoterapie. Zaktadamy, ze wyniki
badania AGENONMELA mogg prowadzi¢ do zmiany dotychczasowych standardéw leczenia i
racjonalizacji kosztéw. Badanie to daje tez szanse chorym na nowe metody terapeutycznych dla
schorzen dla ktdrych standardowa medycyna nie oferuje zadnych rozwigzan, a przemyst
farmaceutyczny nie inicjuje badan klinicznych. Pierwsi pacjenci juz otrzymuja leczenie w ramach
projektu - podkresla lider projektu prof. lwona tugowska.

Osoby zainteresowane udziatem w badaniu, wiecej informacji uzyskajg dzwonigc od poniedziatku do
pigtku w godzinach 9:00-15.00 pod numer tel. 22 54 633 81.

Szansa dla pacjentéw z biataczkg limfoblastyczng

Ostra biataczka limfoblastyczna nalezy do najbardziej agresywnych nowotwordw. Leczenie tego
schorzenia polega na intensywnej polichemioterapii indukujacej i konsolidujgcej. Kontynuacjg leczenia
poremisyjnego moze by¢ transplantacja krwiotwdrczych komérek macierzystych lub leczenie
podtrzymujgce. O wyborze opcji terapeutycznej decyduje obecnosc czynnikow ryzyka, sposrdd ktorych
najistotniejsza jest odpowiedZ na poziomie minimalnej choroby resztkowej, ktéra negatywnie
przektada sie na wyniki transplantadiji.

Ostra biataczka limfoblastyczna to niezwykle dynamiczny nowotwdr, ktéry wymaga stosowania bardzo
intensywnej chemioterapii z wykorzystaniem wielu lekdw. Badania francuskich naukowcédw wykazaty,
ze dotgczenie do chemioterapii leku biologicznego - rytuksymabu - zwieksza skutecznos¢ leczenia
chorych na ten typ nowotworu.

- W ostatnich latach opracowano nowg generacje lekéw biologicznych. Jednym z nich jest
obinutuzumab. W pordéwnaniu do przeciwciat typu | (rytuksymab), charakteryzuje sie wiekszg
zdolnoscig bezposredniego indukowania smierci komdrkowej. W badaniu klinicznym wykazano jego



wiekszg skutecznos¢ u chorych na przewlekta biataczke limfocytowg, co stanowito podstawe do
rejestracji w tym wskazaniu. Jednak jak dotad, nie prowadzono badan klinicznych nad stosowaniem
obinutuzumabu u chorych na ostra biataczke limfoblastyczng - mowi prof. Sebastian Giebel -
Narodowy Instytut Onkologii im. M. Sktodowskiej-Curie Panstwowy Instytut Badawczy Oddziat w
Gliwicach.

W ramach ogdlnopolskiego projektu finansowanego przez Agencje Badan Medycznych, ktérego
liderem jest prof. Giebel, zostang poréwnane skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania rytuksymabu i
obinutuzumabu w skojarzeniu z chemioterapia. - Wyniki naszego badania moga w przysztosci zmienic¢
standard leczenia chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng - podkresla lider projektu.

Szczegbtowe informacje na temat projektu pod nr tel. 032 278 96 86, e-mail:

barbara.jarzebska@io.gliwice.pl

Dzieki finansowaniu ze srodkoéw przyznanych przez Agencje Badah Medycznych, realizacje projektu
badawczego poswieconego nowatorskiemu leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej u dorostych
rozpoczat takze Instytut Hematologii i Transfuzjologii (IHIT). Celem projektu jest opracowanie nowych,
bardziej skutecznych metod diagnostycznych i terapeutycznych u chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng w okresie nawrotu choroby.

- Dla naszego zespotu badawczego to bardzo wazny projekt. Opiera sie on na wynikach badan
przedklinicznych przeprowadzonych w IHIT , ktére wykazaty, ze zahamowanie aktywnosci niektorych
enzyméw (kinaz) w komdrkach biataczkowych przywraca ich wrazliwos¢ na standardowe leczenie.
Chcemy zatem wykorzystaC zarejestrowane i stosowane w innych wskazaniach onkologicznych
nowatorskie leki z grupy inhibitoréw kinaz do przetamania opornosci na standardowe leczenie oparte o
glikokortykosteroidy u tych pacjentéw, ktérzy z powodu zaawansowania procesu chorobowego nie
kwalifikujg sie do intensywnego leczenia nawrotu choroby wyjasnia prof. dr hab. n. med. Ewa Lech-
Maranda, dyrektor Instytutu Hematologii i Transfuzjologii i kierownik projektu.

Szczegoétowych informacji na temat projektu udziela: Monika Jusko, koordynator badan klinicznych,
Dziat Badan Klinicznych IHIT email: mjusko@ihit.waw.pl, tel.: (22) 34 96 454

Nadzieja dla pacjentéw z opornym na leczenie chfoniakiem Hodgkina

Chtoniak Hodgkina to nowotwor uktadu chionnego. Choroba najczesciej rozwija sie w weztach
chtonnych. Moze nacieka¢ sasiednie organy, w bardziej zaawansowanych stadiach komorki
nowotworowe przemieszczajq sie drogg krwi do odlegtych narzaddw.

- Choruja gtéwnie ludzie mitodzi, co stanowi duzy problem spoteczny. Okoto 70-85% chorych z
zaawansowang postacig choroby mozna wyleczy¢ chemioterapig 1 linii. Niestety rokowanie chorych
opornych jest zte. Prawdopodobienstwo trzyletniego przezycia wolnego od progresji wynosi tylko
30-40%, a dtugoletnie catkowite przezycie nie przekracza 50%. Chorzy ci wymagaja nowego
innowacyjnego podejscia celem poprawy rokowania. - podkresla prof. Jan Zaucha (GUMED) kierownik
projektu, stanowigcego propozycje nowatorskiego protokotu leczenia pacjentdw z wczesng postacig
chfoniaka Hodgkina, finansowanego przez Agencje Badah Medycznych.
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Projekt prof. Zauchy stuzy poprawie wynikdw leczenia opornych na leczenie pierwszej linii chorych na
chtoniaka Hodgkina. Do tego badania wtgczani sg pacjenci, u ktérych doszto do wznowienia choroby
lub ktdrzy sa oporni na leczenie pierwszej linii.

Onkologiczne Centra Wsparcia Badan Klinicznych

Wyzwania XXI wieku, m.in. starzejgce sie spofeczenstwo oraz zwigzany z tym globalny wzrost
zapotrzebowania na korzystanie z ustug medycznych implikujg koniecznos¢ podjecia dziatan
optymalizacyjnych w zakresie efektywnosci i skutecznosci leczenia, poprzez walidacje dostepnych
rozwigzan oraz rozwijanie nowych technologii.

Agencja Badan Medycznych ogtosita wiasnie konkurs poszerzajacy obecng Sie¢ Badan Klinicznych o
jednostki dedykowane leczeniu choréb onkologicznych. Przyczyni sie to nie tylko do poprawy
skutecznosci leczenia pacjentéw z chorobami onkologicznymi i ich dostepu do innowacyjnych terapii,
ale takze zwiekszy udziat polskich naukowcdw w rozwoju nauk medycznych oraz pozwoli zaspokoic
potrzeby zdrowotne spoteczenstwa i zlikwidowac bariery obecnie wystepujace w systemie opieki
onkologicznej.
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