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Terapia CAR-T dla Polakdw

Limfocyty CAR-T bedg po raz pierwszy wytwarzane w Polsce. Innowacyjna terapia dla chorych na ostrg
biataczke limfoblastyczng i chtoniaka Burkitta.

28 maja obchodzimy Swiatowy Dzieh Walki z Nowotworami Krwi. W Polsce - wedtug Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, na nowotwory krwi choruje okoto 150 tys. osob, w tym
rocznie diagnozowanych jest ponad 6 tys. nowych przypadkéw. Mimo postepujacych metod
diagnostyki i leczenia, w ciggu ostatnich 30 lat zachorowalnos¢ wzrosta dwukrotnie, a na czele
chorujacych sg osoby w przedziale wiekowym 50-79 lat.

CART - technologia przysztosci

Terapia CAR-T jest znaczacym przetomem w medycynie, jednak jej dostepnos¢ w Polsce jest
ograniczona, co wynika z duzych kosztéw produktdw komercyjnych i wymagan wobec osrodkow
leczacych. Jak dotad zastosowano jg tylko u nielicznych pacjentéw w Polsce.

W 2021 roku Agencja Badah Medycznych rozpoczefa realizacje programu majgcego na celu
opracowanie i wprowadzenie do Polski na szerokg skale przetomowej terapii leczenia nowotwordw przy
uzyciu modyfikowanych genetycznie limfocytdw CAR-T cells (terapia adoptywna komorkami CART).
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.

- CAR-T to najnowoczesnigjsza, najbardziej zaawansowana
technologicznie forma immunoterapii komorkowej. Polega na
pobraniu z krwi pacjenta jego limfocytow T, komorek uktfadu
odpornosciowego, ktére majg zdolnosc niszczenia nowotworu.
W laboratorium komorki te zostajg zaprogramowane tak, aby
potrafity rozpoznaC cechy nowotworu. Po odpowiedniej
stymulacji i namnoZeniu zostajq podane pacjentowi dozylnie.
W  organizmie chorego rozpoznaja I niszcza komorki
nowotworowe, pozostajac w nim jako zywy lek - ttumaczy
prof. dr n. med. Sebastian Giebel, gtéwny badacz, lider
ogdlnopolskiego konsorcjum realizujacego projekt w ramach
konkursu ABM na opracowanie polskiej terapii adoptywne;
(CAR/CAR-T).



Projekt zwycieskiego konsorcjum, ktérego liderem jest Warszawski Uniwersytet Medycznego pn.
»Polish Chimeric Antigen Receptor T-cell Network” polega na optymalizacji terapii CAR-T, produkcji
limfocytow w Polsce, opracowaniu CAR-T-cells w nowych wskazaniach oraz zwiekszeniu dostepnosci
terapii, dzieki ograniczeniu kosztow produktu i stworzeniu sieci kompetentnych osrodkdw. Szacowany
koszt pojedynczego leku wyniesie ok. 150 000 zt, blisko 9-krotnie mniej w poréwnaniu z dostepnymi
produktami komercyjnymi, pozwoli to na wigczeniu do terapii w sumie 250 chorych, z czego CAR T-
cells zostanie zastosowane u 180 pacjentow w latach 2024-2025.

- Pierwsze badanie kliniczne powinno rozpoczac sie jeszcze w
tym roku. Ma ono na celu ocene, czy warto jest wczesnie,
zaraz po niepowodzeniu pierwszej linii leczenia chtoniakow |
biataczek, pobierac limfocyty T i zamrozi¢ je, aby mogty byc¢
wykorzystane w przysztosci do produkgji CAR-T u tych
chorych, u ktorych nie bedzie odpowiedzi na leczenie drugiej
linii. Zaktada sie, Ze takie profilaktyczne pobieranie moze miec
korzystny wptyw na zdolnos¢ CAR-T do niszczenia komorek
nowotworowych - méwi prof. dr n. med. Sebastian Giebel.

Dodatkowo zostanie opracowany system certyfikacji dla Polski, pozwalajacy stworzy¢ sie¢
gwarantujgcg dostepnos¢ i odpowiednig jakos¢ terapii CAR-T z elektroniczng baza, w ktorej
gromadzone beda dane dotyczace jej stosowania w Polsce. Z udziatem wszystkich partneréw
konsorcjum zostanie utworzone centrum doskonatosci - Inkubator dla naukowcdw chcacych prowadzi¢
przedkliniczne i kliniczne badania w obszarze terapii adoptywnych.

- Kolejne badania zaktadaja opracowanie oryginalnych,
polskich  CAR-T, udoskonalonych wzgledem produktow
zarejestrowanych obecnie na swiecie. To ogromne wyzwanie,
ktore obejmuje badania na liniach komdrkowych, zwierzetach
oraz ostatecznie zastosowanie komodrek u ludzi z oceng
skutecznosci i bezpieczenstwa. Wierzymy, ze opracowane
przez naszych naukowcow produkty beda innowacyjne i
przyczynie sie do zwiekszenia szansy wyleczenia chorych na
chtoniaki i biataczki w Polsce i poza nig - podsumowuje prof. dr
n. med. Sebastian Giebel.

Refundacja terapii

Terapia CAR-T jest dostepna od 1 wrzesnia 2021 roku w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej
z komoérek B u pacjentéw do 25. roku zycia. Dodatkowo od 1 maja 2022 terapia jest refundowana



w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym
z duzych komérek B. Oznacza to, ze terapia bedzie dostepna dla polskich pacjentéw we wszystkich
wskazaniach zarejestrowanych w Europie.

Kolejne badanie prowadzone przez Warszawski Uniwersytety Medyczny dotyczy zastosowania
limfocytow CAR-T antyCD19 w niskich dawkach w leczeniu dorostych na nawrotowg biataczke
limfoblastyczng i chtoniaka Burkitta.

- Badanie MERMAID1 bedzie obejmowac zastosowanie jednej
z najbardziej innowacyjnych terapii przeciwnowotworowych z
wykorzystaniem genetycznie modyfikowanych limfocytow
pacienta - tzw. limfocytéw CAR-T. Limfocyty bedg
modyfikowane konstruktem kodujgcym receptor skierowany
przeciwko czasteczkom CD19 obecnym na powierzchni
limfocytéw B i nowotwordw z nich sie wywodzacych. Badanie
bedzie prowadzone w konsorcjum ztozonym z Warszawskiego
Uniwersytetu  Medycznego, Uniwersyteckiego  Centrum
Klinicznego WUM, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii oraz
Narodowego Instytutu Onkologii, a limfocyty CAR-T beda po
raz pierwszy wytwarzane w Polsce - mowi prof. Grzegorz
Basak - Kierownik Katedry i Kliniki Hematologii,
Transkrilantologn i Choréb Wewnetrznych UCK WUM, kierownik
projektu
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