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W odpowiedzi na interpelacj¢ Pani Poset Krystyny f.ybackiej z dnia 18 czerwca 2012 r.

w sprawie braku finansowania szczepionki na czerniaka uprzejmie informuj¢, co nastepuje.

Przedstawiony przez Pania Posel problem nie dotyczy finansowania ,,produkeji” szczepionki
na czerniaka, lecz kwestii sfinansowania 1 przeprowadzenia badania klinicznego majacego
dopiero na celu wykazanie skutecznosci ww. szczepionki, co pozwolifoby na jej

zarejestrowanie.

Pan Prof. Andrzej Mackiewicz prowadzi obecnie badanie kliniczne sponsorowane przez firme
GlaxoSmithKline Biologicals pod tytulem: ,,Badanie otwarte fazy I/l ze zwigkszeniem
dawek majace na celu oceng¢ bezpieczenstwa, immunogennosci 1 aktywnosci klinicznej
antygenowo swoistego immunoterapeutyku przeciwnowotworowego recPRAMR+ASIS jako
leku pierwszego rzutu u pacjentow z PRAME-dodatnim czerniakiem zlosliwym
z przerzutami”. Badany immunoterapeutyk zostal zgloszony przez sponsora badania jako
szczepionka.

Jak wynika z powyzszego Prof. Andrzej Mackiewicz posiada zrdédio finansowania badan nad
ww. szczepionka. Ponadto pragne zauwazy¢, iz przedmiotowa szczepionka jest produktem
leczniczym w fazie badan klinicznych, a jej skutecznos¢, nie zostala jeszcze potwierdzona.

Podawanie przedmiotowej szczepionki ma charakter ,.eksperymentu medycznego”, a nie
terapii lecznicze;.

W trosce o bezpieczenstwo pacjentow Minister Zdrowia nie moze podja¢ decyzji
o finansowaniu terapii, ktorej skutecznos¢ nie zostala jeszcze w odpowiedni sposob

potwierdzona.
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