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Choroba jest podrozq w czasie, a my jej uczestnikami. W chorobie i Zyciu szukgmy bezpiecznej przystani.

Wybory do Parlamentu Europejskiego w 2009 r.,

swinska grypa i peruki w Polsce

W NUMERZE

Wybory do Parla-

Wybory do Parlamentu Europejskie-
go w 2009 roku zostaly przeprowadzo-
ne w 27. panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej w okresie od 4 czerwca do
7 czerwca. Wybieranych byto 736 po-
stow a z tej liczby 50. mandatow, zgodnie
z zapisem Traktatu Nicejskiego, przy-
padlo w udziale europostom polskim.

Przystuchiwalem si¢ debatom przed-
wyborczym starajac si¢ uchwyci¢ jakis
glos, ktory dotyczylby spraw polityki
zdrowotnej w kraju i w Unii Europej-
skiej czy tez do udziatu Polski w ksztat-
towaniu tejze polityki, ale moje wysitki
okazaly si¢ bezowocne — a moze po pro-
stu mialem pecha i przeoczylem jakas
wazng debate na ten temat w radiu czy
telewizji. Jesli kto$ z czytelnikow nasze-
go Biuletynu co$ na ten temat styszat,
to prosze o informacje.

Czas wyborczej debaty wypetnia-
ty tematy S$winskiej grypy, Declana
Ganleya, irlandzkiego milionera i jego
anty-europejskiego Stowarzyszenia Li-
bertas, ktérego nieformalnym polskim
ambasadorem stat si¢ Lech Walgsa.
Co by nie méwi¢, nasz pokojowy nob-
lista w krotkim czasie, w Warszawie,
Rzymie i Madrycie, stat si¢ postacig bar-
dziej rozpoznawalng od samego Vaclava
Klausa — sztandarowego eurosceptyka.

Szkoda, ze w czasie przedwyborczych
debat politycy tak mato mowia o stanie
zdrowia swoich wyborcow, profilaktyce,
badaniach przesiewowych i leczeniu. To
na co ludzie choruja, jak dtugo zyja, na
co umierajg i jak sg leczeni ma przeciez
niebagatelne znaczenie spoteczne i eko-
nomiczne, jak rowniez swoje reperkusje
gospodarcze i polityczne.

Dane epidemiologiczne dotyczace
zgonow z powodu nowotwordéw zto-
Sliwych pokazuja, ze wzrost zacho-

rowalnosci na raka stanowi powazny
problem zdrowia publicznego w Polsce
i w Europie. W naszym kraju co roku
na nowotwory ztosliwe umiera 90 000
0sob. Corocznie rejestruje si¢ ok. 125
000-130 000 nowych zachorowan'. Na-
lezy jednak pamigtaé, ze liczby te nie
odzwierciedlaja rzeczywistej liczby za-
chorowan ze wzgledu na utrzymujace
si¢ niedorejestrowanie. Nowotwory te
sg druga co do czestosci przyczyng zgo-
néw Polakéw w $rednim wieku. Prawie
potowa zgonow z powodu nowotwordow
ztos§liwych w Polsce (45% u mezczyzn
1 40% u kobiet) nastepuje przed 65 ro-
kiem zycia. Dla porownania: w Szwecji
85% zgondéw wskutek choréob nowo-
tworowych wsrod kobiet i 80% wsrod
mezczyzn przypada po 65 roku zycia.
Zatem paradoksalnie, to chyba Szwedzi
bardziej od nas moga martwic si¢ ptasia
czy $winska grypa, bo tam inne, podsta-
wowe problemy opieki zdrowotnej maja
juz dawno zatatwione.

Medialne zainteresowanie coraz to
nowymi wirusami grypy przypomina
mi material jaki zobaczytem jaki$§ czas
temu w gtdéwnym wydaniu wiadomosci
Byla to sprawnie skrojona informacja
o perukach jakie pacjenci onkologicz-
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ni moga sobie zafundowa¢ w Centrum
Onkologii w Warszawie. Moze autor
tego materiatu wszedt do Centrum On-
kologii niewlasciwym wejsciem — tym
gtéwnym, w pasazu ktorego jest szat-
nia, sklep, fryzjer i bar. Moze nie wie, ze
jest tam tez wejscie ,,D” dla pacjentow
pierwszorazowych, gdzie mozna zoba-
czy¢ thumy czekajacych osob z catej Pol-
ski, bo w Polsce, zeby by¢ dobrze leczo-
nym, trzeba si¢ urodzi¢ we wiasciwym
miejscu lub jecha¢ setki kilometrow.
O nowotworach moéwi si¢ wiecej niz
kiedys, ale mozna mie¢ wrazenie, ze ten
temat ,,jest medialny” tylko w przypad-
ku pojedynczych akcji prowadzonych
przez poszczegdlne fundacje czy stowa-
rzyszenia, ktore tak naprawde dotycza
tylko bardzo matej liczby os6b. Wtedy
jest telewizja, wtedy sg media a czasami
i politycy. W te akcje sg zaangazowani
ludzie, te akcje stuzg konkretnym oso-
bom i na pewno nie nalezy umniejszac
ich rangi i znaczenia. Cztowiek pomaga
cztowiekowi i takie dzialanie jest dobre.
Natomiast zadna, nawet najlepiej zorga-
nizowana akcja pomocy wigkszej czy
mniejszej grupie pacjentdw nie zatatwi
problemu, ktéry zdaje sie by¢ o wiele
powazniejszy i na temat ktoérego nie ma
zadnej powaznej publicznej debaty.
Cztowiek chory na raka, tak jak kaz-
dy inny czlowiek, bez watpienia moze
zachorowac na §winska grype Iub na ja-
kakolwiek inng chorobe. Jednak o wie-
le bardziej niz $winskiej grypy boi si¢
tego, ze nie dostanie si¢ na czas do od-
powiedniego specjalisty, szpitala, ze nie
zrobig mu na czas badan. Obawia si¢, ze
po wykonanej tomografii i stwierdze-
niu odpornos$ci na lek, NFZ nie bedzie
chciat refundowaé innej terapii, zale-
conej przez lekarza prowadzacego. Pa-
cjent onkologiczny boi si¢, ze wzywane
pogotowie ratunkowe moze odmowic
przyjazdu, postugujac si¢ argumentem:
,»do onkologicznych nie przyjezdzamy”.
Rodzina umierajgcego pacjenta onkolo-
gicznego moze si¢ obawiac, ze ich cier-
piacy krewny, jesli mieszka troche dalej
od wiekszego miasta, ma prawie zerowe
szanse na dostgp do opieki paliatywne;.
Pacjent onkologiczny nie boi §winskiej
grypy, bo jest jak komandos zaprawiony
w boju ze swojg chorobg i z ta, na ktorg
cierpi panstwowg stuzba zdrowia. Czyz
wobec tego nie nalezaloby — z calg §wia-
domoscig powagi sytuacji i zagrozenia
pandemia nowej grypy — poswigci¢ wig-
cej uwagi problemom juz istniejgcym

a nie tylko tym, ktore dopiero mogg si¢
pojawic?

Do kandydatow na europostow
trzech partii politycznych: PO, PiS PSL
wyslaliémy list, Manifest ECPC, nasz
Biuletyn i Deklaracj¢ z Bad Nauheim
(Miedzynarodowg deklaracje¢ ogloszong
przez Global GIST Community). Oczy-
wiscie nie zalezalo nam na tym, zeby
sta¢ si¢ medialnym obrazkiem dla po-
zyskiwania gltosoéw. Naszym celem byto
zwrdcenie uwagi na problem, z ktorym
wielu Polakéw musi i bedzie musiato si¢

zmierzy¢. Nie otrzymaliémy zadnego
znaku zainteresowania naszg inicjaty-
wa. Jesli w Anglii kandydaci do euro-
parlamentu chodzg od drzwi do drzwi
i cheg sie spotkac¢ ze swoimi potencjal-
nymi wyborcami, to zastanawiam si¢
czy Stowarzyszenie, ktére zrzesza 215
cztonkow, istnieje od 2004 roku i walnie
przyczynito sie do tego, ze Glivec stat
si¢ bardziej dostgpny dla polskich pa-
cjentoéw, jest glosem nad ktérym warto
si¢ pochyli¢ czy nie?

Marek Szachowski

Warszawa, 14 maja 2009 r.

: ‘ EUROPEAN
\ CANCER o,
PATIENT Szanowni Panstwo,
COALITION
‘ Ten list skierowany jest do kandyda-

téw ubiegajacych si¢ w nadchodzacych
wyborach o mandat do Parlamentu Europejskiego.

Chcemy zaproponowaé Panu/i poparcie pacjentéw onkolo-
gicznych. Czy wie Pan/i o tym, ze jeden na trzech europejczykéw w ciagu
swojego zycia uslyszy diagnoze¢: nowotwdr? Prosimy pamigtal, ze chorzy
sg takze wyborcami.

Prosimy w trakcie Pana/i kampanii wyborczej poméc nam poglebi¢
$wiadomos¢ globalnego obciazenia choroba nowotworowa. Zalaczamy
w tym celu Manifest pacjentéw onkologicznych zrzeszonych w ECPC.

Z powodu tych przerazajacych danych liczbowych, wspdlnych dla
27. panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, cztonkowie Parlamentu Euro-
pejskiego powotali do Zycia ponadpartyjna grupe parlamentarzystéw euro-
pejskich do walki z rakiem — MEPs against Cancer (MAC).

MAC utworzono w marcu 2006, aby uczyni¢ walke z rakiem prioryte-
tem politycznych dziatari w Europie. Obecnie MAC liczy 70 cztonkéw i ma
zamiar zwigkszy¢ ich liczbe w nowym parlamencie. Praca MAC wywarta
ogromny wplyw na to, ze temat walki z rakiem znowu trafi na wokandg
unijnych obrad. Grupa MAC réwniez przyczynita si¢ do przyjecia Rezolucji
do walki z rakiem na terenie rozszerzonej Unii Europejskiej.

W przypadku Pana/i zwycigstwa w wyborach chcieliby$my prosié¢
o przylaczenie si¢ do Europejskiej grupy parlamentarnej MEPs against
Cancer (MAC).

Jak wynika ze wszystkich badari opinii publicznej, zdrowie jest jedna
z najwazniejszych trosk naszych obywateli. Dlatego temat walki z rakiem jak
najbardziej mozna wlaczy¢ do kampanii wyborczej. W sytuacji gdy niemal
kazda rodzina zostata dotknieta ta choroba, temat walki z rakiem porusza
ludzkie serca. Prosimy o pomoc w ksztaltowaniu §wiadomosci obcigzenia
chorobg nowotworows.

Nasze Stowarzyszenie Pomocy Chorym na GIST reprezentuje intere-
sy pacjentéw onkologicznych, ktérzy cierpia na rzadka odmiang nowotwo-
ru podscieliska przewodu pokarmowego. Jestesmy czlonkiem Europejskiej
Koalicji Pacjentéw Onkologicznych (European Cancer Patient Coalition
— ECPC), zrzeszajacej stowarzyszenia pacjentéw onkologicznych w Unii.
ECPC stworzyta Sekretariat, ktéry utatwia europostom nalezgcym do MAC
blizszy kontakt ze swoimi wyborcami.

Liczymy na Pana/i wsparcie w naszej walce z rakiem. Prosimy traktowa¢
nas jako zwolennikéw Pana/i kandydatury do Parlamentu Europejskiego.
Prosimy o kontakt, jesli w jakis sposéb bedziemy mogli pomée w prowadzo-
nej przez Pana kampanii.

——

Z powazaniem,

Zarzad Stowarzyszenia Pomocy Chorym na GIST
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ECPC Manifest w sprawie chordb nowotworowych
na wybory do Parlamentu Europejskiego

ECPC

— Europejska Koalicja
Pacjentéw Onkologicz-
nych

Koalicja ECPC powsta-
ta w 2003 r. pod hastem
“Nic nas bez nas”. An-
gazuje si¢ w dziatania
majace na celu popra-
we profilaktyki raka,
przeprowadzanie badan
przesiewowych, wczes-
ng diagnostyke, dostep
do najlepszych metod le-
czenia raka oraz zmniej-
szanie rozbieznos$ci
1 nierownosci w badaniu
ileczeniu raka w krajach
Unii Europejskiej. Koa-
licja ECPC dazy do tego,
aby ustawodawcy, poli-
tycy, pracownicy stuzby
zdrowia 1 opinia pub-
liczna dostrzegli powage
choroby nowotworowej
i konieczno$¢ wspdl-
nych dziatan, majacych
na celu zredukowanie
liczby  niepotrzebnych
zgondw 1 cierpien. Wig-
cej informacji na

http://www.ecpc-online.org

Pomaézcie nam w walce z rakiem

Europejska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych (ECPC) oraz jej organizacje czionkowskie
apelujg do wszystkich kandydatéw w wyborach do Parlamentu Europejskiego o pomoc w walce
z rakiem w swoich krajach i catej Unii Europejskie;.

Jedna trzecia obywateli Unii choruje na raka. Kazdego roku rak zabija okoto 1,7 miliondw ludzi.
Jestesmy $wiadomi znacznych nierdwnosci pomiedzy krajami cztionkowskimi Unii gdy chodzi
o stan zdrowia i wskaznik przezycia chorych na raka. Nieréwnosci te mogg spotegowacé sie pod
wptywem obecnego kryzysu ekonomicznego, gdyz nasze zdrowie i systemy spoteczne znalazty
sie pod presjg finansowa.

W przypadku Panali zwyciestwa w wyborach do Parlamentu Europejskiego mamy nadzieje, ze
dotgczy Pan/i do MEPs Against Cancer (MAC) - grupy parlamentarnej powotanej do walki
z rakiem, ktdra zrzesza cztonkow wszystkich ugrupowan politycznych ze wszystkich krajow
Unii. Cztonkowie MAC przyczynili sie do przyjecia Rezolucji Parlamentu Europejskiego
w sprawie Walki z Rakiem

Wzywamy do pracy nad wypetnieniem Rezolucji poprzez udzielenie nam wsparcia
w naszej kampanii majacej na celu:

1. Wspieranie i przyjecie narodowych Kart praw pacjenta zgodnie z europejskimi wytycznymi
dla zapewnienia pacjentom onkologicznym przestrzegania i egzekwowania ich praw.

2. Pilnie rozwija¢ i ulepszac juz istniejgce narodowe programy walki z rakiem, okreslajgc
priorytety oraz skutecznie przydziela¢ fundusze dla poprawy jakosci monitorowania,
profilaktyki i leczenia raka jak réwniez prowadzonych w Unii badan, z uwzglednieniem
rzadkich bgdz trudnych do leczenia odmian raka.

3. Zapewni¢ pacjentom onkologicznym udzial w opracowaniu i nadzorowaniu procesow
ustawodawczych majgcych zwigzek z ich zdrowiem.

4. Inwestowa¢ w profilaktyke raka w Panstwach czionkowskich Unii oraz wypetniaé
Zalecenie Badan Przesiewowych w kierunku Raka z 2003 poprzez wdrazanie badz
ulepszanie narodowych populacyjnych programdéw badan przesiewowych.

5. Aktywnie promowa¢ swiadomos$¢ obciazenia rakiem wsrdd szerokiego ogétu za pomocg
istniejacego Europe against Cancer Code.

6. Udostepnienie terminowej, aktualnej i wysokiej jakosci informacji, diagnozy i leczenia
wszystkim pacjentom onkologicznym w kazdym z panstw unijnych.

7. Stanowczo stawiaé czota spoteczno-gospodarczym i geograficznym podziatom,
bedacym przyczyng nieréwnosci w monitorowaniu, profilaktyce i leczeniu raka.

8. Zwalcza¢ dyskryminacje w dostepie do najnowszych metod leczenia nowotwordow
z powodu wieku, narodowosci, ptci oraz miejsca zamieszkania.
ECPC Board: E. Adarska e L. Andreescu ¢ S. Craine  S. Ene o J. Fox ¢ L. Faulds Wood e T. Hudson e H. Preufy e Tom v.d. Wal

ECPC Office: ECPC, Am Rothenanger 1b, 85521 Riemerling, Germany
Tel. +49 89 62836807, Fax +49 89 62836808, E-Mail info@ecpc-online.org, Web http://www.ecpc-online.org

ECPC is registered in Utrecht (The Netherlands), Reg.-Nr. 30211815
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Od stycznia do kwietnia 2008 r. pra-
ce sekretarsko-biurowe wykonywata
A p- Anna Jedlecka, zatrudniona na %2

etatu. Od maja 2008 r. Zarzad pracowat
bez pomocy zatrudnionych oséb.

VI Walne Zebranie Sprawozdawczo — Wyborcze W 2008 r. interweniowaliémy
c w wielu przypadkach naruszenia praw
Stowarzyszenia Pomocy Chorym na GIST pacjenta. W wyniku naszych interwen-

cjiponad 10. 0séb otrzymato mozliwo$¢
kontynuowania terapii. Wiele o0s6b
uzyskato druga opini¢ i w jej wyniku

Warszawa, 21-22 marzec 2009 .

Sprawozdanie
Zarzadu Stowarzyszenia
Pomocy Chorym na GIST
zarok 2008

W styczniu 2008 roku Stowarzyszenie liczylo 182 osob.
Obecnie mamy 215. cztonkdow.

Od stycznia 2008 zmarto dwanascie 0sob sposrod naszego
grona.

poprawe leczenia. Tak jak w poprzednich latach, wigkszo$¢
tych konsultacji odbyta sic w Warszawie, dzigki wspolpracy
z dr Piotrem Rutkowskim. Przy tego rodzaju interwencjach
nadal wspieraja nas: dr Maciej Matlok i dr Czestaw Osuch
z Collegium Medicum UJ w Krakowie, dr Piotr Tomczak
z Poznania, dr Michatl Kakol z Gdanska.

UdzieliliSmy pomocy materialnej trzem cztonkom naszego
Stowarzyszenia, ktorzy zwrocili si¢ do nas z taka prosba.

W dniach 7-8 kwietnia uczestniczyliSmy w Kongresie
Pacjentow Chorych na Nowotwory, ktéry sie odbyt w Bruk-

Program VI Walnego Zebrania Sprawozdawczo — Wyborczego
Obrady odbywaty sie w Sali Konferencyjnej Centrum Onkologii przy ul. Roentgena 5.

Dzien I
21 marca 2009 r., sobota, Ok. godz. 13" — jednogodzinna przerwa na obiad
00
Gk 1 . 13. Do$wiadczenia osobiste uczestnikow spotkania.
Porzadek dzienny . e . .
. g 14. Uczczenie pamigci zmartych cztonkéw Stowarzyszenia
1. Otwarcie zebrania 15. Zamkniecie obrad I dnia
2. Wyboér Komisji Mandatowo-Skrutacyjnej i Wnioskowe;j ’ ¢
3. Wybdr Prezydium ( przewodniczacy i sekretarz) Godz. 17" — wspdlna uroczysta kolacja w restauracji
4. Przyjecie porzqdku .ob.rad - Dzien 11
5. Sprawozdanie Komisji Rewizyjnej St
. 22 marca 2009 r., niedziela,
6. Sprawozdanie Zarzadu . .
. N Sesja edukacyjna

7. Dyskusja nad sprawozdaniami odz. 10" — rorpoczecie sesii edukacyinei
8. Przyjecie uchwatl w sprawach: godz. pocze J yime)

- sprawozdania Komisji Rewizyjnej 1. Prezentacja doc. dr hab. n. med. Piotra Rutkowskiego:

- sprawozdania Zarzadu Postepy w terapii GIST.

- zatwierdzenia bilansu za rok 2009 Dyskusja nad prezentacja, konsultacje i porady lekarskie.

2. Prezentacja dr n. med. Marcina Polkowskiego: Diagno-

godz. 12"° — przerwa na kawe i herbate
9. Przedstawienie projektu wydatkow na rok 2009
10. Dyskusja i przyjecie tego projektu.
11. Sprawozdanie Komisji Wnioskowe;j
12. Dyskusja nad zgtoszonymi wnioskami i wolne wnioski

styka endoskopowa GIST.
Dyskusja nad prezentacja, konsultacje i porady lekarskie.
3. Zakonczenie obrad i uroczysty obiad.
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seli. W ramach
tego spotkania
7 kwietnia bra-
lismy  udziat
w  konferencji
ECPC w Par-
lamencie Euro-
pejskim. Wysta-
pienia roznych
specjalistow
i urzednikow
Parlamentu

Unii  Europej-
skiej potwier-
dzity istnieja-

cg nierownos¢ w zakresie opieki nad pacjentami w réznych
krajach cztonkowskich Unii i dostarczyty danych potrzebnych
do naswietlenia i zrozumienia sytuacji chorych na nowotwory
w Polsce. Pozyskany materiat (m.in. opublikowany w naszym
biuletynie) byt wykorzystywany przy okazji r6znych spotkan
i cieszyt si¢ duzym zainteresowaniem ze strony innych orga-
nizacji pacjentow oraz lekarzy.

W dniach 27-29 lipca uczestniczyliSmy w konferencji
w Baveno, ktorej temat brzmiat: Nowe perspektywy w leczeniu
chorob nowotworowych. Konferencja dostarczyta okazji pa-
cjentom i autorytetom medycznym z 35 krajow catego swiata
do spotkania si¢, konfrontacji dos§wiadczen, wzmocnienia do-
tychczasowej wspotpracy i zdobycia nowej wiedzy na temat
leczenia chor6b nowotworowych.

Spotkania te ponadto pozwalajg nam poznawac i czerpaé
wzory aktywnosci stowarzyszen pacjenckich z innych kra-
jow w celu pozniejszego us§wiadamiana polskim pacjentom
ich praw oraz wspierania ich w egzekwowaniu tychze praw.
To dzieki kontaktom nawigzywanym w trakcie takich spotkan
mozemy korzysta¢ z materiatéw oraz informacji zamieszcza-
nych na stronach internetowych LRG, ECPC czy Migdzynaro-
dowej Spotecznosci GIST.

Owocem takiej wspotpracy bylo rowniez wydanie w paz-
dzierniku 2008 roku Poradnika Chorych na GIST. Niewie-
le jest chyba Stowarzyszen nie tylko w Polsce ale réwniez
i w Europie, ktore posiadajg wydany na takim poziome (jesli
chodzi o tres¢ 1 estetyke) Poradnik.

Wydali$my trzy numery biuletynu Stowarzyszenia z moz-
liwie najnowszymi informacjami edukacyjnymi.

Protokot z VI Zebrania Walnego i Sprawozdawcze Stowarzyszenia Pomocy Chorym na GIST
Warszawa 21-22 marzec 2009 r.

Obecnych na zebraniu 54 osoby, z czego uprawnionych do
glosowania byto 48 osob.

Czlonek Zarzadu Pani Barbara Boczkowska, po powita-
niu obecnych poprosita o wybor przewodniczacego zebrania
i sekretarza.

Zebrani wybrali na przewodniczacego Pana Marka Szczgs-
nego a na sekretarza Panig Lucyne Krolikowska

W sktad komisji mandatowo-skrutacyjnej weszli: Miro-
staw Wieczerza, Stawomir Kosowski, Krystyna Mularczyk.

W sktad komisji wnioskowej weszli: Janusz Witkowicki,
Teresa Zielinska.

Za przyjeciem porzadku obrad glosowato 48 osob.

Sprawozdanie komisji rewizyjnej oraz bilans za rok 2008
przedstawita Pani Lucyna Mtot

Sprawozdanie z dziatalno$ci Zarzadu przedstawita Pani Bar-
bara Boczkowska.

Projekt wydatkow na rok 2009 przedstawita Pani Barbara
Boczkowska.

1. Przyjecie sprawozdania komisji rewizyjnej za rok 2008
glosowaty 47 osoby za przyjeciem, 1 osoba wstrzymata si¢
2. Przyjecie sprawozdania Zarzqdu za rok 2008:
glosowaty 48 osoby za przyjeciem
3. Zatwierdzenie bilansu za rok 2008:
glosowaty 48 osoby za przyjgciem
4. Przyjecie projektu wydatkow Stowarzyszenia na 2009 r.
glosowaty 48 osoby za przyjeciem

Jednoglos$nie ustalono, iz od roku 2010 sktadka czlonkow-
ska bedzie wynosi¢ 50 zl.
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Kolejna edycja Konkursu Artystycznego
»Moja historia z RgKiem. Gdy stowa to za mato. ...

Byta to juz trzecia edycja tego
konkursu, ktéry powstal z inicjaty-
wy stowarzyszen pacjentéw onkolo-
gicznych, firmy Roche Polska, Aka-
demii Sztuk Picknych w Warszawie
i Polskiej Unii Onkologii. Jak moéwi
Mariola Kosowicz, psychoonkolog
z Centrum Onkologii w Warsza-
wie: ,,Glownym celem konkursu jest
skupienie si¢ na psychologicznym
aspekcie choroby nowotworowej oraz
podkreslenie roli os6b wspierajacych
chorego w trudnych dla niego chwi-

W kategorii
~Fotografia”
nagrody
otrzymali:

Jan Komuszynski
I miejsce

Magdalena Gaweda
wyroznienie

Warszawa, Zacheta,15 Rwietnia 2009 r.

lach, czesto przepelnionych zalem,
cierpieniem i brakiem nadziei. Kon-
kurs ma by¢ szansg wyrazenia emocji
dla tych wszystkich, ktorzy o cho-
robie nie potrafia rozmawiac”. 1 jak
dodaje Ewa Grenda, Dyrektor Gene-
ralna Roche Polska jest to ,,projekt
niosgcy pomoc nie tylko pacjentom,
ale rowniez ich bliskim”.

Jury w sktad ktoérego wchodzili
(w kolejnosci alfabetycznej):

dr Janusz Meder,

Prezes Polskiej Unii Onkologii

L

Adam Rafal Babczynski
IT miejsce, kat. fotografia

prof. Ksawery Piwocki,
Rektor Akademii Sztuk Pigknych
w Warszawie
Magdalena Rajda,
cztonek Stowarzyszenia
»Sowie Oczy”
Krystyna Wechmann,
Prezes Federacji
Stowarzyszen ,,Amazonki”
Anna Zur,
Communication Manager,
Roche Polska
musialo oceni¢ blisko czterdzie-
$ci nadestanych prac 1 wybra¢ najlep-
sze w dwobch kategoriach - fotogra-
fia oraz sztuki plastyczne. Jak méwi
Krystyna Wechmann, przy wybo-
rze prac Jury kierowato si¢ ,,przede
wszystkim sposobem ujecia tema-
tu 1 jego emocjonalnym przekazem
a dopiero w drugiej kolejnosci pod uwa-
ge braliSmy walory artystyczne prac”.

Beata Murawska
III miejsce, kat. fotografia



Strona

W kategorii
,oLtuki
plastyczne”
nagrody
otrzymali:

Nagrode publicznosci otrzymala

Izabela Dziurdzinska.

Laureatke wyloniono poprzez glosowanie na stronie
internetowej Federacji Stowarzyszen ,,Amazonki”.

Alicja Kolasa
wyroznienie

Barbara Paluszkiewicz
I miejsce

Marzena Baran
IT miejsce

Piotr Skorenki
III miejsc

To, ze wybor Jury okazat si¢ jak naj-
bardziej trafny, potwierdzita m.in. sama
ceremonia wreczenia nagrod. Rozpo-
czeta sie ona od wreczenia nagrod w ka-
tegorii ,,Fotografia”

Laureat pierwszej nagrody tej kate-
gorii w bardzo krotkich stowach podzig-
kowat za jej przyznanie. Gdy stowa to

za mato... - Pan
Jan Komuszew-
ski przestrzegal
zasad konkursu
jak nikt inny. Jak
prawdziwy  ar-
tysta wolat, aby
moéwilo jego dzie-
o a nie on sam.
Jednak w krotkiej
rozmowie, juz po oficjalnej czgsci cere-
monii, zdradzit mi, ze walczy z chorobg
juz od 15 lat. ,,Bez Zony i najblizszych
to zmaganie byloby o wiele trudniejsze
lub wrecz niemozliwe...” — powiedzial.
Praca,,W zdrowiu i w chorobie...” to nie
tylko dobra fotografia. Zmusza ona do

zastanowienia si¢, czym tak naprawde
jest mitos¢ dwojga ludzi, malzenstwo.
Jest to dobry materiat do refleksji dla
tych, ktérzy mysla o tym, aby by¢ razem
,»na dobre i na zte” jak i dla tych, ktorzy
o rodzinie, wzajemnym wsparciu chca
nauczaé lub mowicé.
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Diaghozowanie GIST

Z perspektywy patomorfologa

Dla pacjenta, ktéry nieoczekiwanie
styszy diagnoze: “rak”, proces wskutek
ktorego doszlo do postawienia takiej
diagnozy wydaje si¢ mato istotny. Liczy
si¢ jedynie koncowy —traumatyczny, od-
mieniajacy zycie pacjenta — rezultat tego
procesu. Istnieje jednak Scisle okreslona
droga od chwili odkrycia podejrzanego
tworu guzowatego do sformulowania
koncowej diagnozy: nowotwor podscie-
liska przewodu pokarmowego - GIST.

W niniejszym artykule rozpatrujemy
wydarzenia prowadzace ku postawie-
niu diagnozy i podkreslamy doniosto$é
pracy zespotowej oraz doswiadczenia
niezbednych dla uzyskania pewnosci,
ze postawiona diagnoza jest wlasciwa.
Postawienie poprawnej diagnozy jest
bowiem zasadnicze dla okreslenia wias-
ciwej terapii.

W chwili odkrycia guza najprzdd
poddaje si¢ ocenie jego cechy z wykorzy-
staniem takich narzedzi jak ultradzwick
lub skan tomografii komputerowe;.
Badania te okre$laja rozmiary ogniska
oraz jego usytuowanie anatomiczne,
ktore w przypadku GIST jest zazwy-
czaj w obrebie $ciany zotadka lub jeli-
ta. Poniewaz istnieje grubo ponad 250
odmian rozpoznawalnych nowotwordéw
u ludzi, z ktorych pokazna liczba moze
wystepowaé w obrgbie jamy brzusznej,
informacje pochodzace z badan obrazo-
wych sg istotne dla zawezenia diugiej
listy mozliwosci do okoto 12. ,,prawdo-
podobnie podejrzanych”. W zaleznosci
od stopnia doswiadczenia radiologa,
gastroenterologa lub chirurga, ktorzy
zapoznajg si¢ z badaniami obrazowy-
mi, lista ta moze nawet ulec pewnemu

skréceniu a GIST stac si¢ pierwszym na
liscie podejrzanych.

Ostateczne zdiagnozowanie nowo-
tworu wymaga jednak mikroskopowego
badania ogniska. Przez ponad 130 lat
mikroskop stanowit podstawe diagno-
styki raka. Dzieki doktadnemu badaniu
roznych guzéw przez cate pokolenia
patologéw we wspodlpracy z chirurgami
onkologami, gastroenterologami i bada-
czami z zakresu nauk podstawowych,
utworzono aktualnie istniejacy ,,stow-
nik” diagnoz, ktéorym obecnie si¢ po-
stugujemy. Hasto ,,GIST” pojawito si¢
w tym stowniku stosunkowo p6zno. Do
lat 90tych GISTy wrzucano do jednego
worka z innymi, podobnymi nowotwo-
rami. Obecnie lepiej rozumiemy co od-
roznia GIST od innych odmian raka i je-
ste§my w stanie postawi¢ duzo bardziej
doktadng diagnoz¢ niz kiedykolwiek
wczesnie;.

Proces wskutek ktorego probka no-
woodkrytego nowotworu/guza laduje
pod mikroskopem patomorfologa za-
zwyczaj pozostaje dla wielu pacjentow
tajemnica, gdyz odbywa si¢ za kulisa-
mi szpitalnego laboratorium. Pierwszy
krok to otrzymanie fragmentu guza.
Moze si¢ to odby¢ drogg biopsji endo-
skopowej, kiedy to male fragmenty
guza pobiera si¢ za pomocg endoskopu,
lub poprzez biopsje igtlowa nawigowanag
obrazowaniem. Ilo§¢ materiatu otrzy-
mana ta drogg jest zazwyczaj bardzo
mata, (fragmenty o rozmiarze 1/8 cala
albo mniejsze) ale przewaznie jest wy-
starczajaca dla zdiagnozowania GIST
w duza doza pewnosci. Zdarza sig, ze
caly guz jest usuwany przez chirurga
zanim jeszcze zostanie po-
stawiona formalna diagno-
za. W takich przypadkach
zdiagnozowanie nowotwo-
ru nie nastrgcza trudnosci.

Swieza tkanke nowo-
tworowa (jakakolwiek
metoda si¢ ja pozyska)
nalezy najpierw umiesci¢
w roztworze formaldehy-
du w celu jej zachowania.
Jest to konieczne poniewaz
kazda usunieta z organi-

zmu tkanka szybko wysycha, co czyni ja
bezuzyteczng dla procesu diagnostycz-
nego (prosz¢ wyobrazi¢ sobie kawatek
kurczaka, pozostawiony zbyt dtugo na
desce do krojenia). Nastgpnym krokiem
jest zatopienie tkanki w parafinie w celu
utworzenia tzw. ,,bloczku parafinowe-
go” (po lewej). Proces ten, wynalezio-
ny grubo ponad sto lat temu, polega na
stopniowym wyparciu wody z tkanki
poprzez zanurzenie tkanki w alkoholu
apotem przeniesienie jej do roztworu or-
ganicznego o nazwie ksylen, w pewnym
stopniu przypominajacego gazoling. Jest
to niezbedne, poniewaz woda i parafina
Ze swej natury wypieraja si¢ nawzajem,
podczas gdy roztwory organiczne moga
si¢ taczy¢ z goraca parafing, co pozwala
na catkowite zatopienie tkanki w cieklej
parafinie. Przepojony skrawek tkanki
umieszcza si¢ we wnetrzu bloczka para-
finowego, ktory sporzadza si¢ poprzez
wlanie porcji parafiny do metalowej
formy i wprowadzenie don fragmen-
tu tkanki ustawionego w odpowiedniej
orientacji przestrzenne;.

Celem umieszczenia tkanki w blocz-
ku parafinowym jest nadanie tkan-
ce takiej formy, ktéra umozliwia jej
umieszczenie w urzadzeniu o nazwie
mikrotom (po prawej stronie), bedacego
bardziej skomplikowang wersjg urza-
dzenia do krojenia wolowiny na plastry
i stuzy do cigcia preparatow biologicz-
nych na bardzo cienkie skrawki. Posiada
on state (a nie obrotowe) ostrze i z jego
pomocg mozna uzyskac bardzo cienkie
skrawki tkanki o grubosci jedynie 5 mi-
krometréw (czyli 5 milionowych metra).
Z takimi skrawkami nalezy obcho-
dzi¢ si¢ bardzo ostroznie podczas ich
umieszczania na szkietku, ktore znaj-
dzie si¢ pod mikroskopem patomorfolo-
ga. Ostatni krok to zabarwienie tkanki
za pomocg specjalnych barwnikow,
umozliwiajagcych dostrzezenie pod mi-



Strona 9

kroskopem szczegdtow komorkowych
danej tkanki.

Podkreslic nalezy, ze kluczowe
dziatania w procesie tworzenia blocz-
ka parafinowego oraz cigcia skrawkow
w cato$ci wykonuje si¢ recznie i ze
umiejetnosci technika wykonujacego te
prace sa niezwykle istotne dla przy-
gotowania szkietka mikroskopowe-
go, ktore zostanie poddane badaniu
przez patomorfologa. Zmarszczki,
fzy lub nieréwna grubo$¢ skrawka
moga bardzo utrudni¢ interpreta-
cje¢ danej tkanki. Dlatego technicy
laboratoryjni stanowia bardzo istot-
ng czeg$¢ zespotu, ktorego dzialania
zmierzaja ku postawieniu popraw-
nej diagnozy.

Mikroskopijny skrawek guza ba-
dany jest przez patomorfologa, kto-
ry moze zna¢ wiek pacjenta i wie-
dzie¢ skad pochodzi guz (z zotadka,
jelita czy watroby) ale poza tym
nie posiada zbyt wiele informacji na
temat badanej tkanki. Dzieje si¢ tak dla-
tego, ze patolog musi zachowaé otwar-
ty umyst i nie sugerowac si¢ posiadang
informacjg, zeby rozpatrze¢ wszystkie
mozliwe diagnozy, ktore mogg pasowac
do mikroskopijnych cech danego nowo-
tworu. W przypadku GIST istnieje caty
szereg innych nowotwordw, zaréwno
ztodliwych jak i tagodnych, ktére moga
wygladaé podobnie — miedzy innymi sg
to: fibromatoza, migsaki gladkokomor-
kowe przestrzeni zaotrzewnowej, ner-
wiak ostonowy oraz pojedyncze guzy
wiokniste. Doswiadczony patomorfolog
potrafi okresli¢ czy GIST znajduje si¢ na
czele tej listy, ale nalezy uczyni¢ jesz-
cze jeden wazny krok zanim si¢ dojdzie
do postawienia wlasciwej diagnozy. Jest
to zastosowanie specjalnych barwien
immunohistochemicznych, ktérych wy-
nik bedzie pozytywny badz negatywny
w zalezno$ci od tego, czy diagnoza
»OIST” jest poprawna. Takie barwienia
po raz pierwszy zastosowano w latach
70-tych 1 od tamtej pory staly si¢ one
bastionem wspotczesnej patomorfologii.
Wykorzystuje si¢ w nich dostepne na
rynku przeciwciata (przewaznie pocho-
dzace od krolikdw 1 myszy), ktore pelnia
rolg swoistych “znacznikéw” dla obec-
nych w nowotworze biatek. Duze labo-
ratorium posiada zazwyczaj dostgpnych
ponad 150 takich przeciwciat, ktore majg
dopomodc w odrdéznieniu poszczegdlnych
nowotwordw. Jednym z najwazniej-
szych antyciat dla GIST jest CD117, jako

ze marker ten daje pozytywny wynik
w 96 procentach wszystkich przypad-
kow GIST i negatywny w innych nowo-
tworach, ktore mogg przypominaé GIST
w badaniu mikroskopowym.

CD117 to alternatywna nazwa KIT,
bedacego celem w leczeniu imatinibem.

Jak juz pisano w wielu innych artyku-
fach zamieszczonych w biuletynie LRG,
mutacje w genie KIT sa powszechnie
obecne w nowotworach GIST i testowa-
nie majace na celu wykrycie tych mutacji
jest powszechnie stosowane w poczatko-
wej fazie diagnozowania. Moze jednak
powsta¢ pewna niejasno$¢ w kwestii
tego czy dany nowotwor jest CD117-do-

datni (ustala si¢ to za pomocg specjalnej
techniki barwienia) i czy obecna jest
w nim mutacja genu KIT. Barwienie na
CD-117 jest rutynowe i dostepne prawie
we wszystkich laboratoriach w USA.
Zastosowanie tej techniki w znaczny
sposob zwickszyto doktadnos¢ diagno-
styki GIST na przestrzeni ostatnich
10. lat. Z drugiej strony, dokonanie
oceny GIST pod katem obecnos$ci
mutacji w genie KIT to proces o wie-
le bardziej skomplikowany, wyma-
gajacy puryfikacji oraz analizy DNA
guza. Ten typ badania jest dostepny
jedynie w kilkudziesieciu specjali-
stycznych laboratoriach na §wiecie.
W czasie gdy leczenie imatini-
bem po raz pierwszy zostato podda-
ne testom w badaniach klinicznych
a barwienie na CD-117 bylo nowos-
cig, nie we wszystkich laboratoriach
patomorfologii diagnozowano GIST
w sposob wiarygodny. Obecnie,
przynajmniej w teorii, wszyscy pato-
morfolodzy sg $wiadomi tego jak bar-
dzo istotna jest wlasciwa identyfikacja
GIST: poprawna diagnoza umozliwia
pacjentom korzystanie z wiasciwego le-
czenia i — na szczgScie — jest stawiana
z duzo wigksza dokladnoscig na calym
Swiecie.
Dr. Chris Corless

Mozliwos¢ wykonania bezptatnych badan

W zwigzku z tym, ze w Polsce coraz czgsciej docierajg do pacjentow
onkologicznych rézne firmy komercyjne z informacja o odptatnej
mozliwosci zrobienia oznaczen mutacyjnych, informujemy, iz mozna
poprosi¢ lekarza prowadzacego, aby zwrocil si¢ o wykonanie takiego
badania do:

Klinika Nowotworéw Tkanek Migkkich i Kosci
Centrum Onkologii
Roentgena 5
02-781 Warszawa

lub

Katedra i Zaklad Biologii i Genetyki
Akademia Medyczna w Gdansku
ul. Debinki St. 4
80-211 Gdansk

Oczywiscie w takim przypadku niezbgdne bedzie dostarczenie blocz-
ka parafinowego z tkankg pacjenta ubiegajacego si¢ o takie badanie.




Strona 10

Wywiad z docentem Piotrem Rutkowskim

Wielu czlonkow naszego Stowarzyszenia zna pana doktora Piotra Rutkow-
skiego bardzo dobrze. MieliSmy okazje¢ pozna¢ go w czasie réznych konferencji
naukowych lub prezentacji jakie wyglaszal na naszych spotkaniach edukacyj-
nych. Pan doktor czesto stuzy nam fachowa rada i pomoca w ré6znych kwestiach
dotyczacych rozpoznania i leczenia GIST. Wiemy, Ze pomimo licznych obowiaz-
kéw potrafi stuchaé i znalez¢ dla nas czas.

Na poczatku tego roku dr Rutkowski otrzymal stopien docenta. MieliSmy
okazje pogratulowaé¢ mu tego sukcesu zawodowego w czasie ostatniego Wal-
nego Zebrania: w piekny sposéb zrobil to nasz kolega Marek Szczesny. Teraz,
w niniejszym wydaniu naszego Biuletynu, chcielibySmy przyblizy¢ naszym czy-
telnikom osobe tego zyczliwego lekarza w Swietle jego osiagnie¢ naukowych.
Zatem drukujemy wywiad, jakiego udzielil mi Pan docent Rutkowski, za co
w imieniu wszystkich czytelnikdéw bardzo mu dziekuje.

M.Sz. Panie Docencie, na poczg-
tek kilka stéw o Panu: urodzil si¢ Pan
i dorastal w Lodzi. Czy moglibySmy
sie czego$ dowiedzie¢ o Pana rodzinie
—rodzicach, rodzenstwie?

P.R. Tak to prawda, moi dziadkowie
po wojnie przeniesli si¢ z Warszawy do
Lodzi, tam urodzita si¢ moja mama,
a potem ja. Oboje moi rodzice sg inzy-
nierami, moj tata zmart 8 lat temu. Mam
brata.

M.Sz. Panie do-
cencie, wielu z nas
w dziecinstwie ma-
rzy o tym kim chcie-
libySmy zostaé kiedy
dorosniemy. Czy Pan
tez zrealizowal swoje
dzieciece marzenie,
czy tez pomysl o stu-
diach medycznych
pojawit si¢ pézniej?

PR. Szczerze mo-
wiac, od kiedy pamig-
tam zawsze chciatem
by¢ lekarzem. Co
wiecej, od poczatku
studiow chcialem by¢
onkologiem.

M.Sz. Studia me-
dyczne odbyl Pan na Wydziale lekar-
skim Akademii Medycznej w Lodzi
w latach 1991-1997, ale juz od 1994 r.
obral Pan indywidualny tok studiow
z zakresu chirurgii onkologicznej
przy Klinice Chirurgii Onkologicz-
nej AM w Lodzi. W 2001 r. uzyskal
Pan specjalizacje I stopnia z chirurgii
ogolnej, a w 2005 r. II stopien tejze
specjalizacji, zas w 2009 roku specja-
lizacje z chirurgii onkologiczne;j.

Prosze¢ mi powiedzieé, czy czesto
onkolog jest rowniez chirurgiem?

P.R. Chirurgiajest nadal podstawowa
metoda leczenia wigkszo$ci nowotwo-
row, jednak coraz czesciej wspotczesna
onkologia w celu osiagnigcia wylecze-
nia chorego wymaga wspotpracy wielu
specjalistow, czyli leczenia skojarzone-
go. W takim zespole chirurg — onkolog
jest centralng postacia. Doswiadczony

chirurg-onkolog posiada wiedz¢ o moz-
liwosciach i ograniczeniach radioterapii
i chemioterapii oraz umiejetnos¢ czaso-
wego wstrzymania leczenia operacyjne-
go na rzecz wdrozenia uzupetniajgcej
terapii przedoperacyjnej, obecnie nie-
zbednej dla wyleczenia wielu chorych
np. na miesaki. Z reguty w sktad takiego
zespotu wielospecjalistycznego wchodzi
réwniez onkolog kliniczny (zajmujacy
si¢ chemioterapia), radioterapeuta onko-

log, radiolog, patolog, rehabilitant, psy-
cholog kliniczny... Kazdy chirurg z racji
swojego zawodu spotyka si¢ z nowo-
tworami bardzo czgsto, jednak w petni
wyksztalconych chirurgéw-onkologow
w Polsce jest jedynie 470, czyli znacznie
ponizej potrzeb naszego spoteczenstwa.
Nalezy wspomnie¢, ze zapadalno$¢ na
nowotwory stale wzrasta, w ubieglym
roku na nowotwory ztos§liwe zachorowa-
to w Polsce okoto 120 tys. oséb.

M.Sz. Jest Pan réowniez pedago-
giem. Od 9 lat prowadzi Pan wyklady
na temat diagnostyki i terapii mie-
sakow i czerniaka. Jest Pan wykla-
dowca w programie poswieconym
przedstawieniu zasad post¢powania
diagnostyczno-terapeutycznego w no-
wotworach podscieliskowych przewo-
du pokarmowego.

Czy lubi Pan prace ze studentami?

P.R. To pytanie wymagania sprosto-
wania: prowadzone przeze mnie wykla-
dy obejmujg glownie
szkolenie podyplomo-
we dla lekarzy po stu-
diach w ramach szkolen
specjalizacyjnych  lub
doskonalenia  wiedzy.
Kontakty ze studenta-
mi sg rzadkie, Centrum
Onkologii-Instytut jest
instytutem  naukowo-
badawczym i prowadzi
glownie szkolenie po-

dyplomowe.

M.Sz. Jest Pan
stalym recenzentem
dwoch czasopism
mi¢dzynarodowych:
European Journal of
Surgical Oncology

oraz World Journal
of Surgical Oncology.
Nalezy Pan do kilku polskich i za-
granicznych towarzystw naukowych.
Trzykrotnie przebywal Pan na szkole-
niach w Wielkiej Brytanii, Wloszech
i Holandii.

Jak ocenia Pan poziom zaawanso-
wania prac nad GIST w Polsce w po-
réwnaniu z innymi krajami Europy
Zachodniej?

PR. Wyniki leczenia w Polsce sa
porownywalne z krajami zachodnimi,
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chociaz oczywiscie istniejg pewne trud-
no$ci w dostgpie do niektérych tera-
pii. Dysponujemy jednak w petni tymi
samymi metodami diagnostycznymi,
mozliwo$cig bezptatnych oznaczen mo-
lekularnych w GIST oraz wyszkolony-
mi zespotami lekarskimi w kilku o$rod-
kach onkologicznych leczacych chorych
na GIST.

M.Sz. Jak ocenia Pan prace grupy
Life Raft Group?

PR. Jest to niezwykle profesjonal-
na grupa wspierajaca chorych na GIST,
ktorej zasigg nie ogranicza si¢ tylko do
Stanow Zjednoczonych. Jej dzialania
edukacyjne i badawcze ceni¢ sobie nie-
zwykle wysoko. Tak naprawde sadzg,
ze z publikowanego przez LRG biule-
tynu korzystajg nie tylko pacjenci, ale
tez znaczna cze$¢ lekarzy zaintereso-
wanych GIST. Ciesze¢ si¢ osobiscie, ze
polskie Stowarzyszenie Pomocy Cho-
rym na GIST dziata réwniez znakomi-
cie. Uwazam ze przyczynito si¢ ono
w duzej mierze do postgpu w leczeniu
chorych na ten nowotwor w Polsce, po-
mogtlo znacznej liczbie chorych w walce
z chorobg oraz zwigkszylo wiedze takze
wsrod lekarzy.

M.Sz. Panie docencie, w roku
2001 uzyskal Pan tytul doktora nauk
medycznych i wyrdéznienie za prace
»Warto$é oznaczen cytokin w surowi-
cy krwi obwodowej u dorostych cho-
rych na miesaki koSci i tkanek miegk-
kich”.

Czy moglby Pan krotko i w przy-
stepny sposob przyblizy¢ naszym czy-
telnikom jej tres¢?

PR. To trudne zadanie, gdyz wy-
jasnienie roli cytokin (i co to sg cytoki-
ny — krotko rzecz ujmujac, sa to pewne
substancje wydzielane przez komorki
do krwi i innych plynéw ciata) w pier-
wotnych nowotworach tkanek migkkich
zajetoby cala te rozmowe. W kazdym
razie opracowanie tego zagadnienia, pio-
nierskie w skali $wiatowej, pozwolito na
wykazanie, ze postepowi choroby nowo-
tworowe] towarzyszy zwickszone wy-
dzielanie niektorych z tych substancii.

M.Sz. Jest Pan autorem i wspol-
autorem ponad 50 prac naukowych
opublikowanych w miedzynarodo-
wych czasopismach naukowych oraz
79 doniesien przedstawianych na
zjazdach i konferencjach naukowych.

Prowadzi Pan badania naukowe i kli-
niczne dotyczgce glownie miesakéow
tkanek mie¢kkich i koSci oraz czernia-
ka skory. Zakres tych badan jest dosé¢
szeroki.

Cze$¢ prowadzonych przez Pana
badan dotyczy leczenia GIST:

e ocena wynikow leczenia za-
awansowany nowotworéw GIST za
pomoca imatinibu i sunitynibu, jak
réwniez analiza leczenia chirurgicz-
nego zmian resztkowych podczas
terapii celowanej molekularnie inhi-
bitorami kinaz tyrozynowych;

* ocena czynnikéow wplywaja-
cych na nawroty choroby po radykal-
nej resekeji pierwotnych GIST;

e  prowadzenie badan nad me-
chanizmami oporno$ci na leczenie
celowane molekularnie GIST i wlok-
niakomiesaka skory (dermatofibro-
sarcoma protuberans).

Czy Pan sam okreSla sobie zakres
tych badan? I co dzieje si¢ z uzyska-
nymi wynikami? Jaka jest droga od
wynikéw badan do opracowania no-
wych lekow lub nowych terapii?

PR. To sa zawsze badania zespo-
lowe, czesto tez z kilku osrodkéw. Po
dyskusji, opracowaniu i opublikowaniu
wynikéw (z reguty staramy si¢ opubli-
kowac je w znaczacych naukowych cza-
sopismach migdzynarodowych) czgsé
z nich wchodzi do praktyki klinicznej,
jak na przyklad stosowanie operacji
zmian pozostatych po leczeniu imati-
nibem w GIST czy postep w leczeniu
migsakéw typu dermatofibrosarcoma.
JesteSmy réwniez w stanie coraz pre-
cyzyjniej stosowaé leczenie celowane
w GIST. Obecnie w dziedzinie GIST

rozpoczynamy dwa nowe badania kli-
niczne dla chorych, ktorzy nie byli
wczesniej leczeni, a wymagaliby lecze-
nia imatinibem. Moze to pozwoli¢ na
zwiekszenie opcji terapeutycznych dla
naszych pacjentow.

M.Sz. Co robi Pan w czasie wol-
nym — o ile takowy posiada

PR. M¢j czas wolny to marzenie,
zwlaszcza dla mojej zony i dziecka...

M.Sz. Na co dzien obcuje Pan
z ludzmi cierpigcymi na bardzo po-
wazne schorzenia. Sytuacja w stluzbie
zdrowia nie zawsze pozwala na prze-
prowadzenie terapii, ktéra lekarz
chcialby zastosowaé. Sa osoby ktorym
Pan moze pomdc i pomaga, ale s tez
ludzie w stosunku do ktérych mozli-
wos¢ pomocy jest bardzo ograniczo-
na. Czasami musi Pan umie¢ przepro-
wadzi¢ bardzo trudne rozmowy.

Jak Pan sobie z tym wszystkim
radzi?

P.R. Jest to trudny problem, z ktérym
mimo uplywajacego czasu nie jest mi
fatwo sobie poradzi¢. Podstawa takich
rozmow jest szczera 1 prawdziwa infor-
macja dla chorego czy i w jaki sposob
mozemy mu pomoc.

M.Sz. Panie Doktorze, bardzo
dziekuje Panu za rozmowe i Zycze
wielu dalszych sukceséw w Pana nie-
latwej i tak bardzo potrzebnej pracy

P.R. Dzigkuje bardzo i pozdrawiam
serdecznie cate Stowarzyszenie.

Rozmawial Marek Szachowski

Z przyRroscig informujemy, Ze ulegli w walce z chorobgq

nastgpujgcy cztonkowie naszego Stowarzyszenia

BARBARA KOCZOROWSKA
JANINA NOWAK
WINCENTY BIENIEK
PIOTR URBANIAK
JAN BUKOWSKI
MARIA SWIGON

egnamy Ich z
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DRUGIE SPOTRAMIE BADAMGZEGO ZESPOLU LRG:
Powslala nowa Iniciatywa banku tkanek

W dniach 6 i 7 marca w szpitalu
Brigham & Women’s w Bostonie miato
miejsce drugie spotkanie zespotu ba-
dawczego LRG. Poprzednie spotkanie
Zespotu odbylo si¢ w Portland (stan
Oregon), w Oregon Health & Science
University (OHSU), w pazdzierniku
2008. Dwudniowe spotkanie zgroma-
dzito naukowcow finansowanych przez
LRG, $wiatowej stawy badaczy GIST,
takich jak: Jonathan Fletcher, Brigham
& Women’s Hospital; Cristina Antone-
scu, Memorial Sloan-Kettering Cancer
Center; Sebastian Bauer, West German
Cancer Center, Essen, Niemcy; Peter

Besmer, Memorial
Sloan Kettering
Cancer Center;
Chris Corless,
OHSU; Anette Du-
ensing, University
z Pittsburgh Cancer

Center; Maria De-
biec-Rychter, Ka-
tolicki Uniwersytet
w Leuven, Belgia;
Brian Rubin, The
Cleveland  Clinic
oraz Rob West,
Stanford Univers-
ity Cancer Center
(w zastepstwie Mat-
ta van de Rijn). Life
Raft Group repre-
zentowali: Norman
Scherzer, dyrektor
wykonawczy, Jim
Hughes, koordyna-
tor badan klinicznych i Marisa Bologne-
se, dyrektor ds. planowania i rozwoju.
Spotkanie to miato decydujace zna-
czenie dla finansowanego przez LRG
procesu badawczego, u ktorego pod-
staw lezy wspotpraca. Takie spotka-
nia sa niezwykle pomocne gdy chodzi
o przyspieszenie procesu badan poprzez
unikanie powtarzania tych samych prac
oraz maksymalizacje pracy zespotowe;.
Imponujacy potencjat intelektualny Ze-
spotu zapewnia kreatywna atmosfere
spotkania, podczas ktérego naukowcy
wymieniaja pomysty i pracuja wspolnie
w celu okreslenia nowych obszarow ba-
dawczych oraz pomagaja sobie nawza-

jem w interpretacji wynikow badan.
W Bostonie poinformowano o wzro-
cie liczby wspdlnych projektéow ba-
dawczych, okreslonych jedynie cztery
miesigce temu na spotkaniu w Portland,
ukazujac przy tym wage regularnych
spotkan osobistych, podczas ktorych
moze si¢ zrodzi¢ prawdziwa burza méz-
gow.

Zespot badawczy zaprezentowat
szereg interesujacych odkry¢. W GIST
ma miejsce wysokie zrdznicowanie
nowotworow — od spowodowanych
zaburzeniami typu nadmiar/ubytek
chromosoméw do bardzo ztozonych.

Brigham & Women’s Hospital

Niektore ubytki w chromosomach po-
woduja bardzo ztosliwe nowotwory.
Przedstawiono réwniez inne dane na
temat materialu genetycznego, w tym
na temat amplifikacji (geny moga w
pewnych warunkach produkowaé za
duzo okreslonego biatka) i delecji (bra-
kujace badz niefunkcjonujace geny
supresorowe) genow. Trwaja badania
lekow w liniach komoérkowych oraz w
mysich modelach. Oczywiscie niekto-
re z nowszych inhibitorow HSP90, ta-
kie jak 17AAG, sa znacznie silniejsze
od stosowanych wcze$niej. Niektore z
nowych kombinacji lekéw zmierzajg ku
pierwszej fazie badan klinicznych.

Postawienie
problemu

Obecnie jedng z najbardziej nag-
lacych potrzeb jest dla Zespotu mozli-
wos¢ dysponowania probkami tkanek
GIST. Nawet bardziej istotne od samej
tkanki jest jej po-
wigzanie z historig
choroby danego
pacjenta. Niestety,
gdy naukowcy sa
w stanie wejs¢ w
posiadanie  takiej
tkanki, regulacje
HIPAA dotyczace
prywatnosci pa-
cjenta praktycznie
uniemozliwiaja
zdobycie komplet-
nej historii choro-
by pacjenta. Wsrod
naukowcoéw pracu-
jacych dla réznych
instytucji nie jest
rowniez praktyko-
wane dzielenie si¢
wynikami  badan
przeprowadzonych
na owych tkankach.
W Portland zaczeliSmy szukaé sposo-
boéw rozwigzania tych probleméw. Na
spotkaniu w Bostonie udato nam si¢
osiggna¢ oba cele: udostepni¢ tkanke
GIST powigzang z historig choroby oraz
znalez¢ sposob na dzielenie si¢ wynika-
mi badan.

Rozwiazanie:
wspoélny bank tkanek

Od chwili swojego powstania LRG
prowadzi rozlegly rejestr pacjentéw
z GIST, przekraczajac granice panstw
1 instytucji w pozyskiwaniu informacji
od pacjentdow. Dzi$ jest to najobszerniej-
sza tego rodzaju baza danych na $wie-
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cie, zawierajaca historie choroby po-
nad tysigca pacjentow. We wspodlpracy
z naszym zespotem badawczym LRG
opracowata system wykorzystania tego
rejestru pacjentdOw z naszymi badaniami
naukowymi. Kluczowe jest tu dostarcze-
nie przez pacjentéw tkanek w bloczkach
parafinowych. Te probki tkanek znajduja
si¢ w archiwum w laboratoriach oddzia-
1ow patologii gdzie pacjenci przechodzg
zabiegi 1 tkanki sa tam archiwizowane
zgodnie z prawem. Zazwyczaj wymaga
si¢, by przechowywa¢ tkanki od 5 do
6 lat, ale to zalezy od ich stanu. Bedac
w posiadaniu danych pacjentow, ktorzy
przesylaja swoje tkanki w parafinowych
bloczkach do LRG, ktora z kolei wysle
je do zespotu badawczego (bez infor-
macji osobistej — zgodnie z regulacjami
dotyczagcymi prywatnosci), naukowcy
po raz pierwszy potacza tkanki GIST
z historiami choroby pacjentéw. Jedy-
ny w swoim rodzaju projekt umozliwi
naukowcom przeanalizowanie tkanek
w sposob dotychczas niedostepny. Na
przyktad naukowcy beda mogli porow-
na¢ pochodzaca od poszczegodlnych
pacjentow tkanke guza pierwotnego
z tkankg guza wtdérnego a pozniej po-
szuka¢  genetycznych  podobienstw
wéréd guzow pozyskanych od innych
pacjentow. Wszystkie probki zostang
beda udostgpniane Dr Corlessowi dla
przeprowadzenia testéw mutacyjnych.
LRG i Stanford University rozpoczg-
ty prace nad systemem udostepniania
danych w celu umozliwienia calemu ze-
spotowi badaczy wgladu do uzyskanych
wynikow tego oraz innych projektow
poprzez internetowg baze danych Stan-
ford Tissue Microarray, tworzac tym sa-
mym prawdziwie zintegrowany wysitek
badawczy. Szukamy sposobow zapew-
nienia dostepu do tej bazy danych za po-

wskazaniu:

w nastgpnym wydaniu biuletynu.

Z ostatniej chwili...

,Firma Novartis Poland Sp. z 0.0. w dniu 10 czerwca 20009 r. poinformaowa-
fa, ze w dniu 7 maja 2009 roku Komisja Europejska EMEA wydala pozytywna
decyzje dotyczaca zarejestrowania leku Glivec w krajach Unii Europejskiej we

dr Cristina Antonescu, Brian Rubin i Maria Debiec-Rychter, Marisa Bolognese,
Norman Scherzer, dr Chris Corless & Anette Duensing.

mocg Internetu, aby pacjenci i badacze
GIST z catego $wiata mogli dowiedzie¢
si¢ z pierwszej reki o rezultatach setek
eksperymentow i badan.

Pilotowy program w toku

Skutkiem dwodch spotkan zespoto-
wych oraz wspdlnych wysitkéw czton-
kéw Zespotu Badawczego LRG byto
rozpoczg¢cie  programu  pilotowego.
W ciggu nastepnych kilku miesigcy pro-
gram zostanie udost¢pniony wszystkim
pacjentom GIST ktérzy wyrazg cheé
ofiarowania tkanki.

Co przed nami

Zespo6t Badawczy jest podekscyto-
wany nowymi projektami, bedacymi
wynikiem procesu wspolpracy. W nad-
chodzacych miesigcach Zespo6t bedzie
kontynuowal badania mechanizmu
opornoéci oraz poglebial wiedzg na
temat tego w jaki sposdb mozna najle-
piej aktywowac apoptoze, czyli Smieré
wszystkich komorek nowotworowych

»Leczenie adjuwantowe dorostych pacjentéw z istotnym ryzykiem nawrotu
po zabiegu usunigcia Kit (CD117)-dodatnich nowotworéw podscieliskowych
przewodu pokarmowego (GIST). Pacjenci z matym lub bardzo matym ryzykiem
nawrotu nie powinni otrzymywac leczenia adjuwantowego”. Wiccej na ten temat

GIST. W obszarze planowanych badan
znajduja si¢: silniejsze inhibitory, mar-
kery pierwotnych komorek, adhezja ko-
morek, Sciezki alternatywnej aktywacji,
genomowa progresj¢, nowe kombinacje
lekow oraz inne zagadnienia. Jedng
z potrzeb zespohu jest tkanka pocho-
dzaca od pacjentéw z dtugim okresem
pozytywnej odpowiedzi na Glivec.
Analizujac réznice zachodzace po-
migdzy pacjentami wykazujacymi si¢
dtugotrwatg odpowiedziag pozytywnag
a pacjentami z progresja naukowcy spo-
dziewaja si¢ poglebi¢ swoje zrozumie-
nie progresji oraz tego w jaki sposob
mozna jej zapobiec badz ja przezwycie-
zy¢. Tkanka pochodzgca od pacjentow
z dtugotrwata odpowiedzig pozytywna
jest szczegodlnie trudna do zdobycia ze
wzgledu na to, ze tacy pacjenci rzadko
wymagajg interwencji chirurgiczne;.

Marisa Bolognese,
Dyrektor LRG ds. planowania i rozwoju

1ivec 400 mg

Filmtab etten
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PODSTAWOWE INFORMACJE
NA TEMAT BADAN KLINICZNYCH

Prace nad nowymi lekami na raka caty
czas trwaja. Stopien zaawansowania prac
jest bardzo r6zny. Zanim nowa substancja
trafi do rak lekarzy i bedzie szeroko stoso-
wana jako lek, musi przej$¢ wszechstron-
ne testy laboratoryjne, proby na zwierze-
tach doswiadczalnych i trzy fazy badan
z udzialem ludzi, czyli badan klainicz-
nych. Od uzyskania obiecujacych syntez
do pojawienia si¢ leku na rynku uplywa
z reguly kilkanascie lat.

Pierwszy etap prac nad substancja, kto-
ra ma znalez¢ zastosowanie w medycynie,
nazywany jest przedkliniczng faza badan.
W tej czesci testow obiecujacy zwigzek
musi przej$¢ proby na komorkach in vitro
(wyhodowanych poza organizmem zy-
wym w warunkach laboratoryjnych), a na-
stepnie zosta¢ przebadany na zwierzetach
doswiadczalnych. Aby ostatecznie ocenié
przydatno$¢ nowej substancji w leczeniu
danego schorzenia, nieodzowne jest wy-
konanie szeregu badan klinicznych.

Badania kliniczne sa przeprowadza-
ne przez szczegdlowo wyselekcjonowane
osrodki naukowe i kliniczne. Maja one
za zadanie sprawdzi¢, jak silne sa dowo-
dy naukowe na to, ze nowa terapia jest
rzeczywiscie skuteczna, albo ze jest sku-
teczniejsza od terapii starej. Badania kli-
niczne majg tez na celu wykrycie wigk-
szosci dziatan niepozadanych, mogacych
wystapi¢ podczas leczenia. Takich préb
przeprowadza si¢ wiele, gdyz jedna z cech
dowodu naukowego jest jego powtarzal-
no$¢ w niezaleznych od siebie osrodkach.
Kolejnym wymogiem dotyczacym badan
klinicznych jest ich realizacja w $cisle zde-
finiowanych fazach: pierwszej, drugiej,
trzeciej i czwartej. Kazda z nich musi by¢
zakonczona pozytywnie, aby mozna byto
rozpocza¢ nastepny etap.

W trakcie I fazy badan wstepnie ocenia
si¢ bezpieczenstwo stosowania testowane-
go srodka. Badane jest jego wchtlanianie,
metabolizm, wydalanie, toksycznos$¢ oraz
interakcje z pozywieniem i powszechnie
stosowanymi lekami. Wyniki tej czgsci
prac nad nowym lekiem pozwalaja wstep-
nie okresli¢ jego dawkowanie. W I fazie
badan klinicznych bierze zazwyczaj udziat
kilkudziesi¢ciu zdrowych ochotnikow. Ba-
dania I fazy prowadzone sa w specjalnie
przystosowanych do tego celu osrodkach
badawczych, nalezacych do firm farma-
ceutycznych lub instytucji naukowych.
W przypadku niektorych lekéw, na przy-
ktad cytostatykow przeznaczonych do

leczenia nowotworéw, ta faza badan jest
potaczona z II faza, poniewaz nie mozna
naraza¢ zdrowych ochotnikéw na dziata-
nie silnie toksycznych zwigzkow.

Celem II fazy badan klinicznych jest
stwierdzenie czy nowy lek dziata u okre-
$lonej grupy chorych i czy jest bezpiecz-
ny. Podczas tej czeg$ci prac ustala si¢ takze
zwiazek pomiedzy dawka a efektem dzia-
lania preparatu, co pozwala na ostatecz-
ne ustalenie dawki stosowanej w dalszej
fazie badan oraz dalszg ocen¢ skuteczno-
$ci 1 bezpieczenstwa preparatu. Ocenia-
ne sa szczegdlowe parametry dotyczace
wchlaniania, metabolizmu i wydalania
leku w zalezno$ci od ptci i wieku. W II fa-
zie testow prowadzi si¢ pierwsze badania
poréwnawcze dziatania nowego leku
i placebo lub terapeutyku standardowo
stosowanego w leczeniu danego schorze-
nia. Aby obiektywnie oceni¢ dziatanie
nowego leku, badania te prowadzi si¢
najczesciej metoda podwojnie Slepej pro-
by (ani pacjent, ani badacz nie wiedza,
jaka substancja jest podawana choremu).
Wazny jest tez losowy dobdr pacjentow
do poszczegdlnych grup. Badania II fazy
obejmuja kilkuset ochotnikéw - pacjen-
tow cierpiacych na dane schorzenie. Po
doktadnej analizie danych zwigzanych ze
stosowaniem leku u ludzi, gdy stosunek
korzysci do ryzyka jest wyrazny, mozna
rozpocza¢ 111 faze badan.

W III fazie badan klinicznych, pro-
wadzonej z udzialem az kilku tysigcy
chorych, ostatecznie potwierdza si¢ sku-
tecznos$¢ testowanego leku w konkretnym
schorzeniu. Celem tej czesci prac badaw-
czych nad nowym $rodkiem jest okreslenie
zwiazku pomigdzy jego bezpieczenstwem
a skutecznoscia podczas krotkotrwatego
i dlugotrwatego stosowania. Ta czg$¢ ba-
dan moze trwa¢ od roku do kilku lat. Za-
sady prowadzenia III fazy badan (zasto-
sowanie metody podwdjnie Slepej proby,
losowy dobor pacjentéw do poszczegol-
nych grup) sg takie same, jak w fazie II.
Pomyslne zakonczenie III fazy badan kli-
nicznych pozwala na rozpoczgcie staran
o rejestracje nowego leku i wprowadzenie
go na rynek.

Wszystkie dane uzyskane w czasie
badan przedklinicznych oraz klinicznych
fazy od I do III s3 obowiazkowym ele-
mentem dokumentacji wymaganej przez
instytucje zajmujace si¢ rejestracjg lekow.
Dokumentacja rejestracyjna moze liczy¢
nawet kilkanascie tysiecy stron. W celu

zminimalizowania ryzyka odrzucenia
dokumentacji z powodu braku istotnych
danych, przed rozpoczeciem programow
badawczych producenci terapeutykow
konsultuja je z agencjami lekéw w gltow-
nych krajach. W ten sposob okreslane sa
réwniez grupy pacjentow, ktorzy powinni
zosta¢ poddani ocenie.

IV faza badan klinicznych dotyczy tera-
peutykow juz zarejestrowanych i obecnych
w sprzedazy. Ma ona na celu okre$lenie,
czy lek jest bezpieczny we wszystkich
wskazaniach zalecanych przez producen-
ta i dla wszystkich grup chorych. IV faza
badan dodatkowo weryfikuje wczesniej
uzyskane wyniki.

Badania kliniczne lekéw nie sa jedynie
domena koncernéw farmaceutycznych.
Bardzo czgsto klinicy$ci w celach poznaw-
czych tworza wlasne protokoty badawcze,
na przyktad, aby oceni¢ skuteczno$¢ alter-
natywnych sposobow leczenia. Uzyska-
ne w ten sposéb wyniki sa publikowane
w czasopismach naukowych i na kongre-
sach. Umozliwiaja one postep medycyny
i dostarczaja bezcennych informacji o naj-
lepszych sposobach radzenia sobie z cho-
robami. Wiele projektow inicjowanych jest
na przyktad przez Migdzynarodowy Czer-
wony Krzyz. Dotycza one zwykle badan
nad zapobieganiem i leczeniem szeroko
rozpowszechnionych choréb wystepuja-
cych w krajach stabo rozwinigtych. Jednak
zawsze musza by¢ przestrzegane prawa
pacjenta opisane w Deklaracji Helsinskiej
oraz zasady GCP.

Standardy prowadzenia badan
klinicznych w Polsce

Aby chroni¢ bezpieczenstwo i prawa
0sOb uczestniczacych w badaniach kli-
nicznych oraz zapewni¢ rzetelnos¢ uzyski-
wanych danych, opracowano i wdrozono
reguty Dobrej Praktyki Klinicznej (Good
Clinical Practice - GCP). Zasady te obo-
wiazujg takze w Polsce.

Badania kliniczne prowadzone w Pol-
sce przez firmy farmaceutyczne sg zwykle
projektami miedzynarodowymi. Wyko-
nywanie badan w wielu krajach, chociaz
skomplikowane pod wzglgdem organiza-
cyjnym, umozliwia rekrutacj¢ pacjentow
pochodzacych z miejsc, w ktérych lek
bedzie uzywany po rejestracji. Zapew-
nia to réwniez najbardziej wiarygodna
ocen¢ skuteczno$ci 1 bezpieczenstwa
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farmaceutykow w roznych populacjach.
Z tego powodu wszystkie badania klinicz-
ne przeprowadzane s3 zgodnie z jednoli-
tym standardem medycznym, etycznym
i naukowym okreslonym w zasadach
Dobrej Praktyki Kliniczne;.

Na strazy przestrzegania regut GCP stoja
wewnetrzne organy inspekcyjne firm oraz
agencje zajmujace si¢ rejestracja lekow.

Reguly GCP wymagaja, aby wszystkie
badania kliniczne miaty swoje podstawy
naukowe oraz plan (tzw. protokoét). Doku-
ment ten jest szczegétowo oceniany pod
wzgledem etycznym i merytorycznym
przez niezalezne komisje bioetyczne. Ko-
misje zwracajg szczegdlng uwagg na tresé
informacji dla pacjenta oraz jezyk, jakim
informacja ta jest przekazywana.

Zgodnie z zasadami obowiazujacy-
mi w Unii Europejskiej, proces oceny
etycznej i rejestracja badania klinicznego
w Polsce przebiegaja rownolegle. Jednakze
rozpoczgcie badania jest mozliwe dopiero
po uzyskaniu pozytywnej opinii komisji
bioetycznej wiasciwej dla koordynatora
badania klinicznego i otrzymaniu zgody
Ministra Zdrowia, udzielanej na podstawie
oceny dokumentacji dotyczacej projektu
i badanego leku w Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych (CEBK), jednostki
dziatajacej w ramach Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktow Biobdjczych. Zgod-
nie z zapisami ustawy prawo farmaceu-
tyczne Minister Zdrowia moze wstrzymac
si¢ od wydania zgody ale jesli nie wyda za-
kazu prowadzenia badania bedzie si¢ ono
moglo rozpocza¢ po 60 dniach od zlozenia
kompletnego wniosku.

Wtedy réowniez firma farmaceutyczna
otrzymuje pozwolenie Prezesa Urzedu na
przywoz do Polski lekéw nie zarejestrowa-
nych, przeznaczonych wytacznie do badan
klinicznych. Wiaczenie pacjenta do bada-
nia przed wypetnieniem tych warunkow
nie jest mozliwe.

Lekarz prowadzacy badanie i spon-
sor badania zobowigzany jest na biezaco
przekazywaé komisji bioetycznej raporty
dotyczace dziatan niepozadanych zgtasza-
nych przez pacjentéw. Komisja moze pod-
ja¢ decyzje o wstrzymaniu badania, jezeli
eksperci uznaja, ze stosunek korzysci do
ryzyka uniemozliwia dalsze prowadzenie
projektu. Stanowi to dodatkowe zabezpie-
czenie praw pacjentdw uczestniczacych
w badaniu. Réwniez firma farmaceutycz-
na dostarcza na biezaco do wszystkich
lekarzy, CEBK 1 komisji bioetycznych
informacje dotyczace dziatan niepozada-
nych, ktére wystapity w innych krajach

biorgcych udziat w projekcie. Dane te
umozliwiajg lekarzowi podjecie decyzji co
do sposobu postepowania z pacjentem, a
komisjom wglad w aktualng wiedz¢ o bez-
pieczenstwie leku. W przypadku pojawie-
nia si¢ nowych, istotnych danych dotycza-
cych leku, pacjenci otrzymuja uaktualnio-
ng pisemng informacje o badaniu z prosba
o rozwazenie swojego dalszego udzialu w
nim.

Prawa pacjenta uczestniczacego w
badaniu klinicznym

1. Uczestnictwo w badaniu klinicznym
jest catkowicie dobrowolne.

2. Pacjent ma prawo do odmowy udzia-
tu w badaniu klinicznym bez ponoszenia
jakichkolwiek konsekwencji. W wypadku
odmowy udzialu w badaniu pacjent nie
traci przystugujacych mu praw do leczenia
uznanego za standardowe i odpowiednie w
jego przypadku.

3. Pacjent musi mie¢ wystarczajaco
duzo czasu, aby mogt doktadnie zapoznaé
si¢ z tresciag pisemnej informacji o bada-
niu oraz formularza §wiadomej zgody na
udziat w badaniu.

4. Decyzja o uczestnictwie w badaniu
klinicznym musi by¢ w pelni §wiadoma.
Jezeli dane znajdujace si¢ w informacji dla
pacjenta sg dla niego niezrozumiate, ma
on mozliwos¢ zadawania pytan lekarzo-
wi proponujgcemu udzial w badaniu. In-
formacja dla pacjenta oceniana jest przez
niezalezne komisje do spraw etyki migdzy
innymi pod wzgledem mozliwosci jej zro-
zumienia przez przecietnego chorego.

5. Pacjent ma prawo do otrzymania
kopii pisemnej informacji o badaniu oraz
podpisanego przez siebie i lekarza doku-
mentu $wiadomej zgody na udziat w ba-
daniu.

6. Pacjent moze w kazdej chwili zakon-
czy¢ udzial w badaniu, jezeli uzna, ze lezy
to w jego interesie. Powinien jednak poin-
formowac o swojej rezygnacji lekarza. Po-
winien takze zglosi¢ si¢ w wyznaczonym
terminie na wizyte kontrolng, ktéra ma na
celu oceng stanu zdrowia po zakonczeniu
udziatu w badaniu.

7. Rezygnacja z udzialu w badaniu
W czasie jego trwania nie pocigga za soba
zadnych konsekwencji. Obowigzkiem le-
karza jest zapewnienie dalszego leczenia,
zgodnie z przyjetymi zasadami sztuki le-
karskiej.

8. Pacjent ma prawo do uzyskania od
lekarza informacji o stanie swojego zdro-
wia na kazdym etapie badania klinicznego
oraz do wgladu w dokumentacj¢ dotycza-
ca jego osoby.

9. Pacjent ma prawo by¢ informowany
o wszelkich nowych danych, ktére moga

wptyna¢ na jego decyzje co do dalszego
uczestnictwa w badaniu. Na przyktad,
moze otrzymac¢ nowe informacje dotycza-
ce ryzyka wynikajacego ze stosowania te-
stowanego leku.

10. Pacjent ma prawo do odszkodowa-
nia, jezeli doznal trwatego uszczerbku na
zdrowiu bezposrednio zwigzanego ze sto-
sowanym lekiem lub procedura medycz-
ng wymagang przez protokot badania na
zasadach okres§lonych w rozporzadzeniu
Ministra Finansé6w w sprawie obowigz-
kowego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci
cywilnej badacza i sponsora.

11. Pacjent ma prawo do zwrotu do-
datkowych, udokumentowanych kosztow,
ktore ponidst uczestniczac w badaniu kli-
nicznym.

12. Koszty leczenia dziatan niepozada-
nych pokrywa sponsor badania - zwykle
firma farmaceutyczna.

13. Udzial w badaniu klinicznym jest
bezptatny dla pacjenta. Koszty badanych
lekéw, badan specjalistycznych i opieki le-
karskiej ponosi sponsor badania.

14. Pacjent ma prawo do petnej anoni-
mowosci i ochrony swoich danych osobo-
wych.

15. Zardwno w czasie badania, jak
i po jego zakonczeniu pacjent ma prawo
do zglaszania lekarzowi prowadzacemu
wszelkich zauwazonych zmian samopo-
czucia.

Czy mozna wzigé udzial w badaniu
klinicznym?

Mozna. Nalezy jednak spelni¢ bardzo
wiele wymagan postawionych przez twor-
cow badania. Wymagania te majg zapew-
ni¢ obiektywnos¢ 1irzetelno$¢ wyciaga-
nych pozniej wnioskéw. Chodzi bowiem
o wykluczenie pacjentow w takim sta-
nie zdrowia, ktory uczynitby poézniejsze
obserwacje niejednoznacznymi iniewia-
rygodnymi. Pod uwage jest takze brana
zdolno$¢ chorego do bezwzglednego pod-
porzadkowania si¢ zaleceniom lekarza do-
tyczacych zazywania leku. Jednak o tym,
czy dany chory spelnia kryteria wlaczenia
do badania, decyduje lekarz prowadzacy
testy ito znim trzeba si¢ kontaktowac.
Co jest niezmiernie wazne, pacjent uczest-
niczagcy w badaniu klinicznym musi si¢
regularnie stawia¢ na wizyty kontrolne.
Zatem nie bez znaczenia, jest odleglos¢
osrodka badawczego od miejsca zamiesz-
kania pacjenta.

(Powyzszy material przygotowano

na podstawie artykutow: Badania kliniczne.
Nadzieja takze dla Ciebie,

zrodfto: http.//czytelnia.onet.pl/0,1328071,
Badania Kliniczne w Polsce,

zrodto: http://www.gcppl.org.pl/

index/archiwum/50)
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Przydatne dla lekarzy:

NFZ o eksperymencie medycznym
i badaniach klinicznych

W zwigzku z licznymi problemami
interpretacyjnymi odnoszacymi si¢ do
kwestii rozliczen Swiadczen udzielanych
pacjentom wiaczonym do badania kli-
nicznego, Narodowy Fundusz Zdrowia
informuje na swojej stronie: ekspery-
ment medyczny oraz badanie kliniczne
sg terminami zdefiniowanymi w Ustawie
o zawodzie lekarza oraz Ustawie Prawo
Farmaceutyczne. Ponadto zasady ich pro-
wadzenia reguluje rozporzadzenie Mini-
stra Zdrowia w sprawie szczegdtowych
wymagan Dobrej Praktyki Kliniczne;.

Zgodnie z wymaganiami Dobrej Prak-
tyki Klinicznej kazde badanie kliniczne
posiada protokol, ktéry powinien byé
zalgcznikiem do umowy pomiedzy spon-
sorem/CRO a o$rodkiem badawczym.
Protokot badania klinicznego stanowi
kluczowy dokument, w oparciu o ktory,
w przypadku kontroli ptatnika, wyklu-

Nazwisko i imi¢

PESEL

Telefony
Adres e-mail

choruje na Gist

Podpis i data

Adres zamieszkania

Adres do korespondencji

Placowka prowadzaca leczenie

cza si¢ ewentualne podejrzenia odno$nie
podwodjnego finansowanie $wiadczen.
Dyrektor osrodka badawczego posiadajg-
cego umowe z NFZ ma obowigzek nadzo-
rowaé prawidlowo$¢ finansowania bada-
nia klinicznego zgodnie z protokotem oraz
dopilnowaé zgodnosci umowy pomiedzy
os$rodkiem badawczym a sponsorem/CRO
z zapisami protokotu badania.

Protokoét badania klinicznego okre-
$la procedury niezbe¢dne dla przeprowa-
dzenia danego badania klinicznego, na
ktorych realizacje badacz powinien uzy-
ska¢ pisemna $wiadoma zgodg¢ uczestni-
ka badania. W oparciu o tre$¢ protokotu
w kazdym przypadku mozliwe jest usta-
lenie jakie czynno$ci i w jakim terminie
wykonywane byly wytacznie na potrze-
by badania klinicznego. W zwigzku
z powyzszym obowigzkiem sponsora
jest finansowanie:

Deklaracja

Prosz¢ o przyjecie mnie w poczet Stowarzyszenia Pomocy Chorym na Gist

Tak

----------------------------------------------------------

--------------------------------------------------

--------------------------------

- badanych produktéw leczniczych i wy-
robow medycznych stosowanych u pacjen-
ta na potrzeby badania klinicznego,

- komparatoréw stosowanych w bada-
niach zaslepionych,

- komparatoréw stosowanych w bada-
niach otwartych w przypadku gdy nie
stanowig standardowego leczenia finan-
sowanego przez NFZ,

- badan diagnostycznych wykonywa-
nych na potrzeby badania klinicznego,

- procedur medycznych wymaganych
przez protokot badania, ktére nie bylyby
wykonywane w przypadku standardo-
wego leczenia finansowanego przez NFZ
w danym momencie,

- leczenia Cigzkiego Niepozadanego
Dziatania Produktu Leczniczego badane-
go oraz leczenia powiktan procedur me-
dycznych przewidzianych przez protokot,

- hospitalizacje i wizyty kontrolne na
potrzeby badania klinicznego, ktore nie by-
lyby realizowane w przypadku standardo-
wego leczenia finansowanego przez NFZ.

Uwzgledniajac powyzsze
NFZ finansuje:

- komparatory stosowane w badaniach

otwartych w przypadku gdy stanowig

cd. na str. 20
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W ostatnim dz1esm;01olecm GIST
przeszedt ewolucje od stabo okreslonych,
opornych na leczenie guzéw do dobrze
rozpoznawanej, dobrze zbadanej i podat-
nej na leczenie jednostki nowotworowe;j.
Szybkie postepy w rozumieniu biologii
GIST uczynily z tego nowotworu model
terapii celowanej molekularnie.

W okoto 85% przypadkow GIST
mamy do czynienia z mutacjami w ge-
nie KIT badz w receptorze kinazy ty-
rozynowej genu PDGFRA. Mutacje
te wystepuja w bardzo wczesnej fazie
rozwoju GIST i sg odpowiedzialne za
tworzenie aktywowanych onkoprotein,
podatnych na dzialanie m.in. imatyni-
bu i sunitynibu — celowanych moleku-
larnie inhibitoréw kinazy tyrozynowe;j.
Zapewnienie rosnacej liczbie pacjentow
GIST ulgi w cierpieniu oraz pragnienie,
zeby GIST pozostal wzorem sukcesu
w leczeniu nowotwordow, stanowi wy-
zwanie dla Zespotu Badawczego LRG
w nadchodzacych latach. W szczegol-
nosci powinnismy zwigkszy¢ klinicz-
ng efektywnos$¢ imatinibu i podobnych
lekow poprzez ustalenie dodatkowych
trybow leczenia, ktore moglyby wspot-
dziala¢ z tymi inhibitorami kinazy KIT/
PDGFRA w przedtuzeniu czasu remisji
klinicznej oraz w ostatecznym wylecze-
niu oséb dotknigtych GIST. Takie suk-
cesy kliniczne, zwlaszcza gdy chodzi
0 pacjentow z metastatycznym GIST
badz GIST nie poddajacym si¢ leczeniu
operacyjnemu z powodow innych niz
przerzuty, beda niewatpliwie wymaga-

gSchasiianyBauct

ly terapii skojarzonej, poniewaz historia
medycyny uczy nas, ze w przypadku
wigkszo$ci ludzi komorki nowotworowe
wczesniej czy pdzniej rozwijajg opornose
na pojedynczy lek, niezaleznie od tego
jak bardzo byt on skuteczny na poczat-
ku leczenia. W tym sensie wkraczamy
obecnie w nowg er¢ w badaniu i leczeniu
GIST, gdy popularne w ostatnim czasie
skupienie si¢ na poszczegdlnych lekach
w rodzaju imatinibu i sunitynibu be¢dzie
stopniowo si¢ doskonali¢ dzieki bada-
niom [klinicznym], w trakcie ktdérych
podawane sa kombinacje skutecznych le-
kéw, czy to jednoczes$nie, czy tez sukce-
sywnie. Minusem stosowania w leczeniu
kombinacji lekéw zamiast pojedynczych
lekow jest prawdopodobienstwo wigk-
szej liczby skutkéw ubocznych, jako ze
kazdy z lekow moze mie¢ dodatkowy
wplyw toksyczny na zdrowe komorki.
Jednakze glowng zaleta takiej kombina-
cji jest szansa wzmocnienia poczatkowej
odpowiedzi klinicznej wskutek unice-
stwienia wigkszej liczby komorek rako-
wych, jak rowniez prawdopodobienstwo,
ze mniejsza liczba komoérek rozwinie
opornos$¢ na wigksza liczbe lekow w po-
rownaniu do nawet charakteryzujgcego
si¢ wysoka skutecznoscig pojedynczego
leku — zwlaszcza jezeli leki te posiadaja
odmienne mechanizmy dzialania.

Wielu pacjentéw z nieoperacyjnym
badZz metastatycznym GIST odpowia-
da na imatinib, podczas gdy nowotwo-
ry pozostaja stabilne w trakcie leczenia
po poczatkowej odpowiedzi klinicznej.
Chociaz imatinib skutecznie blokuje
wzrost komorek GIST (pozostate zywe
komorki GIST nazywa si¢ komorkami
»W stanie spoczynku”) bezwzglednie
konieczne jest okreslenie nowych sposo-
béw leczenia, ktére moga spowodowad
unicestwienie zywych komorek GIST.
Jednym z priorytetowych celoéw Zespotu
Badawczego LRG jest znalezienie lekow
powodujacych bardziej skuteczne unice-
stwianie komoérek GIST (apoptoza), kto-
re by mogly by¢ bezpiecznie podawane
razem z lekiem bg¢dacym inhibitorem
kinazy KIT, takim jak imatinib. Tego
rodzaju metody moga by¢ szczegodl-
nie uzyteczne gdy chodzi o utrwalenie

Jonathan! Fletcher

poczatkowej  odpowiedzi  klinicznej
u tych chorych na GIST, ktoérych nowo-
twor ,,odpowiedzial” i ustabilizowat si¢
dzigki podawaniu pacjentowi imatinibu,
sunitynibu badzjakiego$ innego inhibito-
ru kinazy KIT. Jedna z takich opcji moze
obejmowac¢ dodanie do imatinibu inhibi-
torow PI3-K w celu wzmocnienia blo-
kady szlakéw przezycia komorek GIST.
Jednakze jest to zagadnienie ztozone,
z wieloma ewentualno$ciami, ktore na-
lezy wzia¢ pod uwage. Wstepne (niepub-
likowane) badania pokazuja, ze rdzne
inhibitory PI3-K réznig si¢ w szerokim
zakresie pod wzgledem wpltywu na
komorki GIST: niektdre z nich majg prze-
de wszystkim wlasciwosci cytostatyczne
(hamujace wzrost), inne z kolei mogg in-
dukowac silng odpowiedz apoptotyczna,
prowadzac do $mierci komoérek GIST. Te
obserwacje potwierdzaja ogolng zasadg,
w mys$l ktorej roézne leki przeciwko GIST,
skierowane na konkretny biologiczny
»cel”, niekoniecznie wywieraja identycz-
ny wplyw na komoérki nowotworowe.
Taka zroznicowana skuteczno$¢ lekow,
nawet w obrebie jakiej$ konkretnej kate-
gorii preparatow oraz lekow o podobnej
skutecznosci farmakologicznej, moze
wynika¢ ze zréznicowanego sukcesu
w blokowaniu réznych form biatek do-
celowych, odpowiedzialnych za prze-
trwanie 1 rozw6j nowotworu. Moze by¢
réwniez wynikiem tzw. skutkow tzw.
,niezaplanowanych”, kiedy to konkret-
ny lek blokuje inne biatka (poza tymi
o ktorych wiadomo, ze dziala na nie
w taki sposOb), co moze w nieprzewi-
dziany sposob przyczyniaé si¢ do zaha-
mowania rozwoju nowotworu i §mierci
komorek GIST. W trakcie terapii GIST
moze nastapi¢ inaktywacja KIT i PD-
GFRA, redukcja ilosci KIT i PDGFRA
w komorkach (redukcja ,.ekspresji”),
zahamowanie szlakow przekazywania
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SEOWNICZEK

Apoptoza —  kontrolowana
$mier¢ komorki, rodzaj ,,samo-
bojstwa komorkowego”, gdy ko-
moérka sama wydaje na siebie

wyrok $mierci

Cytostatyczny — blokuje po-
dziat komorki bez spowodowania

jej $mierci

Roznorodnosé  miedzy-/we-
wnaqtrzogniskowa — na ile jest
podobna/rézni si¢ tkanka nowo-
tworu w poréwnaniu z inng tkan-
ka nowotworowa w réznych og-
niskach (migdzy) badz w obrebie
tego samego ogniska (wewnatrz)

Onkogeniczny — zmierzajacy
ku utworzeniu nowotworu badz
jego progresji, np. mutacje KIT
sa onkogeniczne dla GIST

Onkoproteina — wadliwe/
uszkodzone biatko, przyczynia-
jace si¢ do niekontrolowanego
podziatu komorki, powodujac

tym samym raka

Fosforylacja — dodanie do
biatka grupy fosforanowej; jest
to powszechnie wystepujaca che-
miczna modyfikacja biatek, cze-
sto powodujagca zmiang aktyw-
nosci enzymu. W wezszym zna-
czeniu jest czegsto synonimiczna
z aktywacja takiego biatka jak
KIT, np. fosforylacja KIT jest

réwnoznaczna z aktywacja KIT

Inhibitory PI3-K — PI3K ostat-
nio zidentyfikowano jako aktyw-
ne punkty szlaku sygnatowego
c-KIT w GIST. Hamowanie PI3K
jawi sie jako potencjalna strate-
gia terapeutyczna w przypadku
GIST.

sygnatu KIT/PDGFRA, regulujacych
wzrost 1 przetrwanie nowotworu oraz
zahamowanie innych kinaz, funkcjonu-
jacych niezaleznie od KIT i PDGFRA
ale pomimo to przyczyniajacych si¢ do
wzrostu GIST. Niezbedne jest wobec
tego przetestowanie najwiekszej mozli-
wej liczby lekow w warunkach laborato-
ryjnych (nawet jesli si¢ spodziewamy, ze
leki te beda miaty podobne wlasciwosci
kliniczne), w celu wylonienia najbardziej
obiecujacych. Te najbardziej obiecujace
leki powinny nastepnie otrzymaé status
priorytetowy w nowych badaniach kli-
nicznych.

Ostatnio Zesp6! Badawczy LRG
wykazal, ze istnieje istotna roznorod-
no$¢ migdzy- 1 wewnatrzogniskowa jak
réwniez réznorodno$¢ w obrgbie danej
tkanki pod wzgledem opornych na leki
mutacji u pacjentow leczonych samym
imatinibem badz imatinibem w polacze-
niu z sunitynibem. 83% pacjentéw pod-
danych badaniu miato wtorne, oporne na
leki mutacje KIT, w tym u 67% chorych
wystapito od dwoch do pigciu réznego
rodzaju wtérnych mutacji w oddzielnych
przerzutach i u 34% z dwiema wtérnymi
mutacjami KIT w tym samym ognisku.
Ta znaczna roznorodno$¢ mutacji pod
wzgledem opornos$ci uwydatnia wyzwa-
nia przed ktérymi staje lekarz, probu-
jac znaczaco wydluzy¢ czas przezycia
pacjenta, zwlaszcza po klinicznej pro-
gresji w trakcie monoterapii inhibitorem
kinazy KIT/PDGFRA. Ta rzeczywisto$¢
kliniczna sugeruje, ze jakkolwiek now-
sze generacje inhibitorow kinazy KIT/
PDGFRA o szerokim zasiegu i rosnacej
mocy dzialania moga odnie$¢ korzysé
kliniczng z tego postepu w leczeniu
imatinibem, jest malo prawdopodobne
aby leki te samodzielnie, bez kojarzenia
z innymi, moglty wyleczy¢ wielu pacjen-
tow charakteryzujacych si¢ opornos-
cig na imatinib badz sunitynib. Wydaje
si¢ zatem oczywiste, ze W przysztosci
niezbedne beda skojarzone metody
leczenia, w tym grupy lekow o nowych
mechanizmach hamowania onkopro-
tein KIT/PDGFRA. Dzialanie takich
lekow nie jest ograniczone przez mole-
kularng réznorodnoé¢ mutacji KIT/PD-
GFRA, bedacych celem leczenia imati-
nibem i sunitynibem. Terapie kojarzone,
z udzialem wielu tego typu inhibitorow,
przedtuza remisj¢ GIST analogicznie do
sposobow zwalczania HIV stosowanych
w leczeniu chorych na AIDS (chodzi
o supresje szerszego spektrum klonow

komoérek GIST od momentu rozpoczgcia
terapii). Tak samo niezbgdne sa opcje te-
rapeutyczne w mniejszym stopniu uza-
leznione od specyficznych molekular-
nych mechanizmoéow aktywacji KIT lub
PDGFRA, dajace mozliwo$¢ przezwy-
cigzenia znacznej réznorodno$ci wtor-
nych mutacji kinazy KIT/PDGFRA,
w wielu przypadkach ponoszacych od-
powiedzialno$¢ za niepowodzenie tera-
pii. Zeby przezwyciezyé ograniczenia
bezposrednich inhibitoréw KIT, musimy
odnalez¢ achillesowa pigte onkogenicz-
nej KIT. Zachodzace w KIT mutacje
pozwalajag komorkom GIST na uniknig-
cie naturalnych samo-blokujacych me-
chanizméw 1 w tym znaczeniu sg jak
glowny wylacznik w trybie wlaczonym,
co powoduje tzw. ,,konstytutywng akty-
wacje” rozwoju i przetrwania szlakow
sygnalowych. Pomimo to niewatpliwie
istniejg sposoby zatrzymania tych syg-
natéw konstytutywnej aktywacji. Na
przyktad nawet ,,wlaczone” biatka zmu-
towanego KIT w duzym stopniu zaleza
od rozmaitych biatek ,,pomocniczych”,
ktore nie ulegty mutacji, ale sg zwigzane
z KIT i pomagaja w jego funkcjonowa-
niu. Niektére z takich biatek pomocni-
czych moga by¢ idealnym celem tera-
peutycznym w [przypadku] GIST.

Nowe strategie leczenia GIST stop-
niowo bedg si¢ skupiaé na blokowaniu
wytwarzania biatek zmutowanych KIT
lub PDGFRA. Do wytwarzania tych bia-
fek niezbedna jest transkrypcja i trans-
lacja (,,odczytanie i1 napisanie”) z genu
KIT w obrebie DNA komorek GIST. Po-
czatek owego procesu wytwarzania jest
bezposrednio regulowany poprzez roz-
ne czynniki transkrypcyjne i posrednio
przez biatka, ktore aktywuja badz hamu-
ja takie czynniki transkrypcyjne. Kina-
zy to biatka, ktore — podobnie jak KIT
1 PDGFRA — regulujg czynno$ci rozwo-
ju i przetrwania komorki poprzez trans-
fer energii w postaci fosforylacji.

Nasz zespdt oraz inni naukowcy
wykazali, ze biatko kinazy PKCtheta
ulega silnej i niepowtarzalnej ekspresji
w GIST4. Rzeczywiscie, PKCtheta w ko-
moérkach GIST wigze si¢ z KIT 1 praw-
dopodobnie moze fosforylowa¢ KIT,
podczas gdy KIT kontroluje fosforylacje
PKCtheta. Wydaje si¢ zatem, ze niektore
aspekty funkcjonowania KIT i PKCtheta
cechuje wspotzalezno$¢ w GIST.

Ekspresja samego KIT w znacznej
mierze zalezy od obecnosci PKCthe-
ta w komorkach GIST. W przeprowa-
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dzonych doswiadczeniach laboratoryj-
nych zmniejszyliSmy poziom PKCtheta
w komoérkach GIST, czego skutkiem byt
spadek w transkrypcji genu KIT oraz
zmniejszenie w komorkach liczby zmu-
towanych biatek KIT. PKCtheta wydaje
si¢ by¢ potencjalnie uzytecznym i bar-
dzo specyficznym celem terapeutycz-
nym, gdyz niewiele zdrowych komorek
organizmu zawiera duze ilo§ci PKCthe-
ta. Wobec tego leki skierowane na PK-
Ctheta powinny odznacza¢ si¢ bardzo
ograniczong toksycznoscig a ich dziata-
nia raczej nie powinna ogranicza¢ obec-
no$¢ opornych na imatinib mutacji KIT.
Najblizszym celem jest rozpoznanie i za-
stosowanie silnych, klinicznie uzytecz-
nych inhibitoréw PKCtheta, zwlaszcza
tych, ktoére moga powodowaé zmniejsze-
nie liczby onkoprotein KIT. Skutkiem
transkrypcji i translacji zmutowanego
onkogenu KIT jest powstanie tancucha
aminokwasow (punkt wyjSciowy dla
biatka czynnos$ciowego) ktory, pozosta-
wiony samemu sobie, uzyskatby mniej
lub wiecej przypadkowa konfiguracije,
podobnie jak potargany kigbek wet-
ny, po czym zostatby rozpoznany jako
bezuzyteczny i natychmiast wrzucony
do wewnatrzkomorkowej ,,niszczarki”
— proteasomu. Jednakze komorki GIST
zawierajq ,,opiekuncze” biatka, ktore za-
pewniajg nowopowstaltym biatkom KIT
wlasciwe fatldowanie 1 umieszczenie
wewnatrz komorki oraz ochrone przed
przedwczesng destrukcja. Ostatnio wy-
kazalis$my, ze hamowanie opiekunczego
biatka HSP90 moze spowodowac¢ znisz-
czenie onkoproteiny KIT, niezaleznie
od obecnych mutacji odpowiedzialnych
za oporno$¢ na imatinib. Poczatkowo
badania kliniczne dotyczace hamowa-
nia biatek z rodziny HSP90 (IPI-504)
postuzyty za kluczowy dowdd tezy, ze
HSP90 wystepuje jako glowny regula-
tor KIT w komorce GIST. Najwyrazniej
zdolno$¢ inhibitorow HSP90 do hamo-
wania KIT jest zroéznicowana. Celem
przysztych badan bedzie rozpoznanie
najsilniejszych i najbardziej pozytecz-
nych klinicznie inhibitorow HSP90 dla
GIST. Priorytetem w badaniach klinicz-
nych bedzie okreslenie do jakiego stop-
nia leki bedace inhibitorami HSP90 sg
w stanie faktycznie zablokowaé HSP90,
jak rowniez ustalenie, jaka skuteczno$¢
kliniczna (oraz jaka toksyczno$¢) ma
miejsce wraz z osiagni¢ciem celu farma-
kologicznego. Doktorzy Debiec-Rychter
i Bauer z Zespotu Badawczego LRG wy-

kazali, ze inhibitory HDAC (histonowe
deacetylazy), podobnie jak inhibitory
HSP90, potrafiag niszczy¢é zasadniczo
istotne onkoproteiny KIT w komdrkach
GIST. Chociaz nie jest jeszcze do konca
znany doktadny mechanizm dzialania
inhibitorow HDAC wiadomo, ze potra-
fig one nie tylko hamowaé¢ HSP90 ale tez
blokowac transkrypcje onkogenéw KIT.
Inne leki, blokujace transkrypcje genu
KIT ostabiajgc synteze KIT w GIST,
zawierajg flavopiridol, ktérego skutecz-
no$¢ terapeutyczna nie powinna zostaé
udaremniona przez oporne na imatinib
mutacje w obrebie sekwencji kodujacej
genu KIT. W ramach innej metody le-
czenia (w celu potencjalnego ominigcia
mutacji opornych na imatinib) mozna
uzy¢ immunoterapii, Wwykorzystujac
przeciwciala przeciwko tej czgéci bial-
ka KIT, ktora wychodzi poza obreb ko-
moérki GIST. Takie immunoterapie moga
okaza¢ si¢ skuteczne nawet w przypad-
ku tych GISTéw, ktore staty sie oporne
na leki w rodzaju imatinibu, wigzgcego
si¢ z domeng kinazy KIT w obrebie ko-
morki. Jak wspomniano wyzej, badania
prowadzone ostatnio przez nasz i inne
zespoly wykazuja, ze $ciezka kinazy
PI3 jest silnie aktywowana w wigkszosci
przypadkow GIST i wykazuje faktyczng
zalezno$¢ od aktywacji 5,9,10 eksonow
KIT/PDGFRA. W uproszczonym mode-
lu KIT aktywuje PI3-K, ktéra z kolei ak-
tywuje kinazg AKT, aktywujacg kinaze
mTOR (efekt domina), wspierajac w ten
sposob rozwdj 1 przetrwanie komorek
GIST. W rzeczywistosci te tzw. ,,szlaki
sygnatowe” nie majg charakteru linear-
nego lecz charakteryzuja si¢ skompli-

kowanymi wzajemnymi powigzaniami,
ktorych dane szczegdtowe mogg sie roz-
ni¢ gdy porownamy GIST wystepujacy
u konkretnej osoby a GIST w warunkach
laboratoryjnych. Nie da si¢ wiec doktad-
nie przewidzie¢ skuteczno$ci klinicz-
nej danego leku, bedacego inhibitorem
sciezki sygnatowej GIST, na podstawie
jego skutecznosci (badz jej braku) w te-
stach laboratoryjnych. Jednakze takie
badania odgrywajg kluczowa role z tego
powodu, ze zmutowane onkoproteiny
KIT lub PDGFRA sa najwickszg sita
napedowa rozwoju i przetrwania wigk-
szo$ci GISTow a lepsze rozumienie me-
chanizméw onkogenicznej sygnalizacji
KIT/PDGFRA z pewnoscig umozliwi
bardziej skuteczne strategie terapeu-
tyczne. Skierowanie terapii celowanej
na S$ciezki sygnatowe KIT/PDGFRA,
zwlaszcza w polaczeniu z inhibitora-
mi kinazy KIT/PDGFRA, prawdopo-
dobnie okaze si¢ klinicznie korzystne,
powodujac zwickszenie poczatkowych
odpowiedzi klinicznych, przedtuzajac
czas remisji 1 leczac GISTy, ktore ulegly
progresji w trakcie leczenia imatinibem
badZ sunitynibem. Te bardziej zlozone
terapie przy uzyciu lekow skojarzonych
beda wymagaly znacznej koordynacji
wysitkéw miedzy osobami prowadza-
cymi badania w warunkach klinicznych
i laboratoryjnych w celu skuteczniejsze-
go rozpoznania lekdéw terapeutycznie
relewantnych oraz okreslenia dla tych
lekéw schematu optymalnego dawkowa-
nia oraz kolejnosci ich podawania.

Jonathan A. Fletcher, M.D.
& Sebastian Bauer, M.D.
Zespot Badawcezy LRG

UWAGA. TRWA REKRUTACJA
NA BADANIE KLINICZNE

NILOTINIB. Trwa rekrutacja chorych na nowo zdiagnozowany nieopera-
cyjny i/lub rozsiany GIST CDI117(+). Jest to randomizowane badanie kliniczne,
faza IlI, realizowane w roznych osrodkach onkologicznych na $wiecie, w tym
w Polsce. Ma ono na celu ocen¢ skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
nilotinibu w poréwnaniu z imatynibem w leczeniu dorostych pacjentéw GIST
u ktérych zdiagnozowano nieoperacyjny lub/i rozsiany GIST. W ramach tego
badania chorzy mogg otrzymaé na zasadzie losowej nilotinib lub imatinib.
Kryteria wiaczenia do badania sg takie same jak do klasycznej terapii imatini-
bem. Zatozeniem badania jest wykazanie wickszej skutecznosci terapii niloti-
nibem u chorych na zaawansowany GIST.

DASATINIB. W najblizszym czasie, w ramach badania klinicznego Szwaj-
carskiego Towarzystwa Przeciwrakowego bedzie rowniez dostgpny do takiej
terapii dasatinib. Bedzie to opcja leczenia przed leczeniem imatinibem (jedna

linia wezesnie;j).
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Pytanie o witaminy

Niedawno jeden z naszych czytelnikéw poprosil o podanie krotkiej in-
formacji na temat zazywania witamin przez pacjentow GIST. Czy sq jakie$
wskazania lub przeciwwskazania — zar6wno gdy chodzi o witaminy natural-
ne (zawarte w sokach i owocach) jak i witaminy syntetyczne, ktére mozemy

kupi¢ w aptece?

Odpowiedz brzmi:
przeciwwskazan nie ma.
Jest natomiast male ,,ale”.

Jesli chodzi o witaminy naturalne,
ktore znajduja si¢ w sokach, warzywach
i owocach, to osoby przyjmujace Glivec
1 Sutent nie powinny jes¢ grejpfrutow
ani pi¢ sokéw z tych, skadinad bardzo
zdrowych, owocow. Nie wolno tez pi¢
naparu z dziurawca — popu-
larnego ziota ,,na Zzotadek™.
Powodem jest to, ze zarow-
no dziurawiec jak i grejpfrut
zaburza metabolizm leku w
organizmie, co moze skut-
kowa¢ ostabieniem dziatania
Glivecu i1 Sutentu. Zatem,
zeby sprawa byla jasna: nie
chodzi o to, ze sam owoc i
zioto sg szkodliwe dla zdro-
wia, ale o to, ze utrudniajg
przyswajanie  zazywanego
leku, ktory przez to staje si¢
mniej skuteczny.

Jesli chodzi o witaminy syntetyczne,
to mozna je zazywaé pamigtajac o tym,
by nie przekracza¢ zalecanej dziennej
dawki danej witaminy (w celu usta-
lenia owej dawki nalezy zapoznal si¢
z zalaczona ulotka). Czasami w aptekach
sprzedawane sg witaminy w tzw. ,,mega-
dawkach”. Takich preparatow na pewno
nalezy unikac.

dokonczenie ze str.16

standardowe leczenie finansowane
przez NFZ,

- $wiadczenia wykonane przed wia-
czeniem pacjenta do badania stanowia-
ce kryterium kwalifikacji,

- $wiadczenia nieprzewidziane proto-
kotem w tym: leczenie zdarzen niepo-
zadanych z wyjatkiem leczenia dzialan
niepozadanych badanego produktu lub
powiktan procedur przewidzianych
przez protokot,

- hospitalizacje i wizyty kontrolne,
realizowane na potrzeby standardowego
leczenia,

- pozostate koszty zwigzane z lecze-
niem pacjentéw, zgodnie ze szczegd-
lowymi materiatami informacyjnymi
NFZ w zakresie kontraktowania $wiad-
czen zdrowotnych.

Poprzez okreslenie ,,na potrzeby
badania klinicznego” nalezy rozumieé
wykonywanie ww. czynno$ci: w fazie
kwalifikacji do badania klinicznego,
w trakcie badania klinicznego a takze
okres po zakonczeniu udzialu pacjenta
w badaniu klinicznym (tzw. follow-up),
jesli protokot badania precyzuje jego
przebieg i ramy czasowe.

http://www.rynekzdrowia.pl/Badania-
i-rozwoj/NFZ-o-eksperymencie-medycznym-
ibadaniach-klinicznych,6755,11.html

Z radoscia informujemy, ze nasz Prezes,
Pan Stanistaw Kulisz czuje si¢ lepie;
i przebywa w domu.
Dzi¢kujemy tym wszystkim,
ktérzy przestali mu pozdrowienia

i wspierali go mys$lami i modlitwa.

| PRZYPOMNIENIE
dla czionkéw Stowarzyszenia

Prosimy o odsytanie ankiet jakie wystali-
$my do Panstwa. Dziekujemy wszystkim tym,
ktérzy juz to zrobili.

Wszystkim osobom, ktére zglosity swdj
udzial w wakacyjno-edukacyjnym wyjezdzie
w Sielpi w dniach 31 sierpnia - 3 wrzesnia
2009 r., przeslemy w stosownym czasie odpo-
) wiednie materiaty.
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