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w odpowiedzi na pismo 2z 12 lipca 2012 roku (mak: MZ-PZ-0-404-5504-301/MK/12)
przedstawiam opinie na temat wartedel szezepionkl genetycznej u choryeh z rozpoznaniem

czemiak,

~ Wykorzystunie ,szczepionek genetycznyeh” w  leczeniu chorych na czeminki jest
przedmiotem zainteresowanis wielu ofrodkdw krajowych i zagrunicznyeh od kilkunastu lat,
Stosowanie wymienionych szczepionek ma nadal charakter eksperymentalny przy czym, nie
zostnly dotychezas opublikowane dostatecznie  przekonywujace wynikd  badad w
uzupelniajﬁcyng leczeniu pooperacyjoym Nie wykazano réwniez korzystego wplywu
ngenetycanych szczepionek™ na c2as przezycia chorych w zaswansowsnym stadium

nowotwor,

Badania prof. Andrzaja Mackiewicza obejmowaly stosowanie ,,genetyczne] szczepionki” u
chorych na czerniaka w roznych stopniach zaawansowania. Dostgpne wyniki wspomnianych
badun SA zblizone do znanych z pismiennictwa wynikdw chorych z grup kontrolnych,
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[smieja teoratyezne uzasadnienia dla podejmawania préb ré2nych préb immunoterapii (w tym
= Stosowanle ,genetyéznych szczepionek”) w czeminku. Nie mozna wykluczyé, ¢’ W
niektorych grupach chorych ne czerniske immunoterapia jest wartodciowa, co odnosid sig
moze rowniez do ,gepetyczaej szozepionki”. Nalery jednak pamiataé, ze istotna c2a4dé
chorych na zanwansowanego czemisks moZs byé obecnie leczona z udziatem lekdw
wiicrunkowanych . molekulernie  (immunoterapia  ipilimumabem  lub bioterapia
wemurafenibem). Oba wymienione leki powinny byé stosowane w ramach lckowyuh
progra;aow zdrowotaych finansowanych przez Naradowy Fundusz Zdrowia,
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W odpowiedzi na pismo MZ-PZ-0.404-5504-302/MK/12 z dnia 12/0772012 d pa:g‘lﬁ?j"'g "
leczniczej szezepionki gonetycznej na czerniaka przedstawiam nastepujgces o%%ip: 12 07 1.

Prace zespolu profesora Andrzcjn Mackiewicza dotyezace nSZezepionki” przeciwko » A
Ritey eksparymentu medyczmego | : /_}9
?

czerniakowl trwajg od panad 15 lat. Maja one nadal char
nigdy w tadnych z zaprojektowanych badag Jeka leczenle vzupelnigjace u chorych po W
resekc]i czernieka o duzym ryzyku stosowanie szezepionld nie zostato poréwnane 2 grupa
kontrolng poddang jedynie obserwacji w prospekrywnym badanin z losowym doborera
choryeh, Zdziwienie budz fakt, 2e jak dotad w recenzowanym pidmie nankowym o zasiggu
miedzynarodowym zostaly opublikowane jedynie raz wyniki zbiorcze dwéch badaz \ ‘
 klinjezmych z zastasowaniem w/iw szezepionki u ludzi (Expert Opin Investig Drugs, 2012
Jun;21(6):773-83) 2 wyj gtidem wezednisjszyeh badag dofwiadezalnych na organizinach
zwicrzeeych. W nauce dwiatowej przeprowadzono jak dotad kdlkanasdcie hadad 2 tzw,
Szezepionkami u chorych na czamniald w réznym stopniu zaewansowania, z ktérych zadne nie
wykazalo poprawy preezyé chorych, a3 byly przerwane przed czasem, gdys pokazaly
tendencje w kderunku pogorszenia wynikow leczenia (EORTC 18961, Canvaxin). Byly to
jednak dobrze zaplanowane, kontrolowane badania kliniczne, ktdre stanowia, podstawe
rozwoju wspélczesnych terapii w onkelogii. Badania klinjezne - akademickie sa réwniez
niezwykle wartosciows metoda, rozwoju wiedzy i projektowunia nowyeh terapii, Jednak
wszZystkie te badania muszq byé edpowicdnio zaplanowans | uwzgledniad mozliwogé
przedhizonego stosowania leczenie. Nie jest zgodne 2 zasadamy Dobrej Praktyki Kliniczns]
(Good Clinical Practice) relrutowanie do badad chorych (mo2e zbyt duzej liczby w
omawianym przypadku?), ktérym nie ma mozliwodei zapewnienin delszege leczenia.
Powwzne wige watpliwodei budzd réwniez formutowanie wiioskéw 0 skutecznodei terapii w
preypadhn, gdy nie stosowano Zadnej grupy pordwnawezej. Budania prof. Mackiewicza
obejmawaly grupy chorych o réznym stopniu zeawansowania i réznym rokowaniu,
szcxepionke stosowano jako Jeczsnie uzupeinigjace inne metody terapii lub chorych w
przypadku nawromu choroby stosowano inne metody leczenia (iak radioterapia, chirurgia i
chemioterapia). Nie jest wiee zaany rzeczywisty wplyw szezepionki na paprawe wynikdw
leczenia chorych, : ‘ -
Opublikowane dane z pismiennictwa swigtowego { polskich opracowas wskazja w
przypadln stopni zaawansowania [IIB, I1C | resekeyjnago IV stopnia zaawansowania
(Wysoce wyselekcjonowana grupa chorych) na S-letie przazycia catkowite (Q8) (oczywiscie
u chorych, u ktérych nie stosowano omawicne szezepionkd) wynoszace 59% w stopniu IIT8 |

40% w stopniu IT(C (dane ne ponad 3000 chorych zgromadzonych w bazie bedace] podstawa :
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(Cancer 2011; 117: 4740-6; Ang surg Oncol POI10.1245/510434-012-2398-7; J surg Oncol
2011; 104: 420-424). Wyniki ehorych poddanych leczeniv Wupeiniajacemu szezepionkami
- Wigezonyeh do baden klinicznych prowadzonych przaz Prof, Andrzeje Mackiewlcza sa
identyczne: w stopniu IITB —~ 56-66%, w stopriu ITC: 39-44% i w resekeyjnym stopniu IV 26-
41% (Expert Opin Investig Drugs. 2012 Jun;21(6):773-83). Niemniej, s2czepionka ta ma
podstawy teoretyczne aktywnodei i moze wykazywad dzielanie u niektérych chorych, gdyz
wigkszodé form immunoterapll wykazuje pewne dziatanic w podgrupach chorych na
czerniaki, Dotychezasowe wyniki badas w zadnymn jednak Stapniu nje uzasadniaja jej
finansowznia zs érodkéw publicznych poza §rodkami na badania naukows (w ramach
postepowenia konkursowego) lub sponsoringu komercyinago, gdyz jest to nadal leczenie
eksperymentalne. _
Nie jest rowniez prawds, z¢ omawiana grupa chorych nie ma alternatywnego leczenia w
przypadles nawroty choroby — obecnde istnisja 2 nows zarejestrowane leki — oba o
potwicrdzonym w randomizowanych bedaniach klinieznych wydhuzeniu przezyé u choryeh na
przerzutowe czerniald: ipllimumab (od 2011 rokw), przeciweiato monoklonalne enty-CTL,A4
bgdgee forma immunoterapii nicswoiste] powodujace u okolto 25% dhugotrwale przezycia w
przypadiau nieresekeyjnych przerzutéw preckraczajace okres 2 lat, oraz wemirafenib (od
2012 roku) = inhibitor BRAF, dzlalajacy w przypadku stwierdzenis mutacji genu BRAF w
komérkach czerniaka (datyczy to ponad 50% charyeh). Kilkusat chorych na nieresekeyinego,
przerzutewego czetaiaka oczekuje od ponad roku na ostateczne decyzje refundacyjne tych
terapit § dotyczy to lekdw zarejestrowanych, w przypadiu uzgodnienia finansowania tych
lekow 2¢ grodiéw publiczuych chorzy leczeni szezepionka mieliby wartadciows 2 punktu
widzenia medycznega opeje terepeutyczne w przypadku nawroty choroby,

Z wyrazami szacumlku

Plotr Rutkowski
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