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Nowe perspektywy leczenia chordb nowotworowych -
wyniki konkursu Agencji Badan Medycznych na
niekomercyjne badania kliniczne w onkologii

Pomimo postepu jaki dokonat sie w obszarze onkologii w ostatnich latach, zachorowalnos¢ na choroby
nowotworowe rosnie z roku na rok, stanowigc jedng z gtéwnych przyczyn zgondw na Swiecie.

Zgodnie z raportem Narodowego Instytutu Onkologii ogdlna umieralno$¢ spowodowana chorobami
nowotworowych w Polsce jest 0 15% wyzsza od Sredniej Unii Europejskiej i zmniejsza sie wolniej niz
Srednia unijna. Powyzsze analizy wskazujg na potencjalne problemy w diagnozowaniu i w dostepie do
skutecznego leczenia.

W obliczu alarmujgcych danych epidemiologicznych oraz wyzwan ekonomicznych dotyczacych
diagnostyki i leczenia choréb nowotworowych w Polsce, Agencja Badan Medycznych uruchomita
konkurs na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze w obszarze onkologii, majacy
na celu poprawe sytuacji pacjentdw onkologicznych, a w konsekwencji opracowanie nowoczesnychii
skutecznych schematéw diagnostycznych i terapeutycznych.

W ramach konkursu Agencja Badan Medycznych przyznata dofinansowanie 18 innowacyjnym
projektom, na fgczng kwote blisko 550 min zt. Podczas konferencji prasowej poswieconej wynikom
konkursu, beneficjenci zaprezentowali zatozenia wybranych projektow.

- Naszg ideg jest wspieranie najlepszych i najbardziej innowacyjnych
projektow, ktdre zapewnig pacjentom dostep do terapii, czesto w inny
Sposob nieosiggalnych. Wspieramy badania, ktdre majg szanse na
opublikowanie wynikdw we wiodacych, opiniotwdrczych czasopismach
miedzynarodowych i ktére wptyng na to, ze polska medycyna bedzie
widoczna na swiecie. Polscy naukowcy pokazujg, ze ich pomysty sg
konkurencyjne na skale swiatowg. W ramach konkursu na
niekomercyjne badania w onkologii obserwujemy duzg reprezentacje
projektéw z zakresu diagnostyki obrazowej skupionych na wczesnym
wykrywaniu nowotwordw, na monitorowaniu terapii za pomocg Al i
medycyny nuklearnej - podkreslat prof. Wojciech Fendler - Prezes
Agencji Badan Medycznych podsumowuijgc wyniki konkursu podczas
konferencji.



- W Europie Zachodniej ok. 40% badan klinicznych to badania
niekomercyjne. Jeszcze kilka lat temu, przed 2019 r. niekomercyjne
badania w Polsce stanowity ponizej 2%. W tej chwili zblizamy sie do ok.
10%. Przed nami jeszcze dfuga droga, ale ta zmiana pokazuje, jak duzy
mamy potencjat intelektualny polskich badaczy. To nie tylko publikacje.
To przede wszystkim nowe rozwigzania, ktére moga zostac wdrozone
do opieki zdrowotnej - podsumowuje prof. Piotr Rutkowski, Klinika
Nowotwordw Tkanek Miekkich, Kosci i Czerniakéw Narodowego
Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowego
Instytutu Badawczego w Warszawie, Przewodniczacy Rady Agendji
Badan Medycznych.

Nowe mozliwosci leczenia jednego z najbardziej agresywnych nowotwordw piersi

Co roku w Polsce diagnozowanych jest 20 tys. nowych przypadkdw raka piersi. To choroba
niejednorodna, w ktorej wyrézniamy rézne podtypy. Jednym z nich jest potrdjnie ujemny rak piersi,
ktdry dotyczy ok. 10-15% wszystkich pacjentek.

Potrojnie ujemny rak piersi to agresywny nowotwaor, z wysokimi zdolnosciami do rozmnazania sie
komaorek nowotworowymi, co w potgczeniu z ograniczonymi mozliwosciami leczenia prowadzi do
najgorszego rokowania wsrdd podtypdw raka piersi.

- Potrdjnie ujemny rak piersi to szczegdlny rodzaj nowotworu, bo
charakteryzuje sie wyraZznie wieksza agresywnoscig. Ograniczenie
moZzliwosci terapeutycznych z powodu braku ukierunkowanego leczenia
hormonalnego czy antyHER2, ktdre sg dostepne w przypadku rakdw
piersi posiadajgcych te receptory niestety skutkuje najgorszym
rokowaniem sposrod wszystkich podtypdw raka piersi, a ryzyko
nawrotu tej choroby jest trzy krotnie wyzsze w stosunku do innych
rakdéw piersi - podsumowywat prof. Zbigniew Adamczewski, Zakfad
Medycyny Nuklearnej, Uniwersytet Medyczny w todzi.

Konsorcjum, w ktérym liderem jest Narodowe Centrum Badan Jadrowych wraz z Uniwersytetem
Medycznym w todzi w ramach dofinansowania Agencji Badan Medycznych przeprowadzi badanie
korelacji pomiedzy wyjsciowym poziomem gromadzenia radiofarmaceutyku 99mTc-PSMA-T4 w guzie
piersi a skutecznoscig chemioterapii przedoperacyjnej w potrdjnie ujemnym raku piersi. Zastosowanie
99mTc-PSMA-T4 w diagnostyce pacjentéw z potrdjnie ujemnym rakiem piersi moze stanowic wartos¢
prognostyczng i rokownicza dla schematu leczenia i moze poméc w podejmowaniu trafnych decyzji
klinicznych, dostosowanych do indywidualnych potrzeb pacjentek.



Szansa na postep w leczeniu rzadkich nowotworéw dzieciecych

Miesaki tkanek miekkich u dzieci, w tym miesaki prazkowanokomaorkowe, to rzadkie i bardzo ztozone
nowotwory, ktérych rozpoznanie i leczenie stanowi ogromne wyzwanie. Mimo wysitku europejskich
grup terapeutycznych i znaczacego postepu w terapii innych pediatrycznych choréb onkologicznych, w
ciggu ostatnich 20 lat nie udato sie poprawi¢ wynikow leczenia miesakéw, w grupie wysokiego ryzyka i
chorobie rozsianej. Brakuje ujednoliconych metod diagnostycznych pozwalajgcych szybko, i
precyzyjnie zidentyfikowac ryzyko i dobrac skuteczng terapie. Projekt LiBRha (z ang. Liquid biopsy for
Rhabdomyosarcoma), ktéry znalazt sie na pierwszym miejscu listy rankingowej Agencji Badan
Medycznych, to ogromny krok naprzdd dla onkologii dzieciecej. To pierwsze tego typu badanie w
Europie i na Swiecie skierowane do populacji pediatrycznej.

Przez najblizsze lata konsorcjum lekarzy i ekspertdw, bedzie przeprowadza¢ nowoczesne badania
molekularne komdrek nowotworowych i monitorowac chorobe za pomoca ptynnej biopsji -
innowacyjnej metody, ktéra pozwala wykrywac obecnos¢ komérek nowotworowych lub fragmentéw
DNA w krwi pacjenta, w trakcie leczenia bez koniecznosci wykonywania tradycyjnych, inwazyjnych
biops;ji.

Jak podkresla prof. dr hab. n. med. Bernarda Kazanowska, Zastepca
Kierownika Kliniki Pediatrii, Hematologii, Onkologii i Transplantacji
Szpiku Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu: - LiBRha pozwala nam
po raz pierwszy na tak szerokie wykorzystanie nowoczesnej diagnostyki
molekularnej (sekwencjonowanie catego genomu, profilowanie
metylacji DNA) i biopsji ptynnej w leczeniu wszystkich dzieci w Polsce z
miesakami tkanek miekkich. Dzieki temu mozemy nie tylko precyzyjniej
diagnozowac, ale tez szybciej i skuteczniej reagowac na zmiany w
przebiegu choroby. To milowy krok w strone bardziej
spersonalizowanego, skutecznego i bezpiecznego leczenia
najmtodszych pacjentéw onkologicznych.

W ramach projektu powstanie takze ogdlnopolski Biobank dla pediatrycznych nowotwordéw tkanek
miekkich, jako zasdb materiatowy do przysztych badan i innowacji, a takze centralny osrodek
referencyjny diagnostyki patologicznej tych nowotwordéw z oceng predyspozycji do nowotworzenia.
Wierzymy, ze wyznaczy to nowe kierunki dla europejskich i globalnych strategii leczenia nowotworéw
wieku dzieciecego.

Spersonalizowane leczenie raka tarczycy

Rak rdzeniasty tarczycy to rzadki nowotwdr, ktéry stanowi zaledwie 5% wszystkich przypadkdw raka
tarczycy, ale odpowiada az za 13,4% zgondw zwigzanych z tg chorobg. W zaawansowanym stadium
leczenie chirurgiczne czesto nie jest mozliwe. Dostepne terapie -zazwyczaj jedynie tymczasowo
stabilizujg chorobe, nie wptywajac znaczaco na dtugos¢ przezycia. Nowsze, skuteczniejsze leki, dziatajg
tylko u pacjentéw z okreslonymi mutacjami w genie RET, co 0znacza, ze wiekszos¢ chorych z



zawansowanym rakiem rdzeniastym tarczycy nadal pozostaje bez skutecznej terapii.

- Rdzeniasty rak tarczycy to w pewnym sensie nowotwor sierocy. W
przeciggu ostatnich 20-30 lat nie udawato sie rozpoznawac pacjentow
we wczesniejszej fazie choroby, a skutecznosc leczenia tej choroby nie
ulegta poprawie. Zastosowanie proponowanego przez nas
radiofarmaceutyka w diagnostyce i terapii, ma na celu zwiekszenie
skutecznosci leczenia zaawansowanego razeniastego raka tarczycy -
podkreslata prof. Alicja Hubalewska-Dydejczyk, Katedra i Klinika
Endokrynologii, Uniwersytet Jagiellonski - Collegium Medicum.

W ramach badania, w ktérym liderem jest Uniwersytet Jagiellonski - Collegium Medicum zostanie
podjeta proba opracowania i wdrozenia nowatorskiej formy leczenia opartej na terapii celowanej
molekularnie. Kluczowy dla jej opracowania jest fakt, ze ponad 90% komérek raka rdzeniastego
tarczycy wykazuje nadekspresje receptora dla gastryny (CCK2R). Otwiera to droge do zastosowania
radiofarmaceutkoéw, ktére wigzac sie w sposéb celowany do receptora na powierzchni komérek
nowotworowych, dzieki dostarczonemu promieniowaniu jonizujgcemu, selektywnie je niszcza.

Projekt realizowany bedzie w konsorcjum z Narodowym Centrum Badan Jagdrowych, Narodowym
Instytutem Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowy Instytut Badawczy, Oddziat w Gliwicach
oraz Swietokrzyskim Centrum Onkologii w Kielcach.

Oczekiwanym wynikiem badania bedzie opracowanie i pierwsze zastosowanie kliniczne terapii
celowanej molekularnie dedykowanej pacjentom z zaawansowanym, nieoperacyjnym rakiem
rdzeniastym tarczycy.

Poréwnanie chirurgii robotycznej i nowoczesnej radioterapii u chorych na raka nerki

Rak nerki to coraz wieksze wyzwanie w onkologii, a liczba zachorowan na ten nowotwor
systematycznie rosnie. Standardem leczenia we wczesnym stadium choroby jest czesciowe usuniecie
nerki - zabieg chirurgiczny, ktéry pozwala zachowa¢ funkcje narzadu. Obecnie coraz czesciej stosuje
sie technike wspomagang robotycznie, ktéra zwieksza precyzje operacji i zmniejsza ryzyko powikfan.

Alternatywa dla leczenia operacyjnego moze by¢ nowoczesna, nieinwazyjna radioterapia
stereotaktyczna, ktdra precyzyjnie niszczy guz za pomocg wysokich dawek promieniowania,
oszczedzajgc przy tym zdrowe tkanki. Cho¢ metoda ta zostata juz uznana za bezpieczng i skutecznag u
pacjentéw niekwalifikujgcych sie do operacji, nie wiadomo jeszcze, czy moze by¢ rownie dobrym
rozwigzaniem u chorych operacyjnych.

Celem badania RAPSTAR realizowanego przez Gdanski Uniwersytet Medyczny jest porédwnanie
skutecznosci operacji robotycznej i radioterapii u pacjentéw z wczesnym rakiem nerki, ktorzy
kwalifikuja sie do leczenia chirurgicznego. Gtéwne pytanie brzmi: ktéra z metod lepiej chroni funkcje
nerek, zapewniajac jednoczesnie skuteczne leczenie nowotworu i dobrg jakos¢ zycia.



- Czestosc¢ wystepowania nowotworu nerki rosnie dynamicznie zarowno
u kobiet, jak i u mezczyzn. Dane pokazuja, ze trend ten bedzie sie
utrzymywat i wkrétce bedziemy obserwowac osmiokrotny wzrost, w
poréwnaniu do lat 80., jesli chodzi o czestos¢ wystepowania tego
nowotworu. Dzieki ABM moZliwa jest realizacja projektu, ktéry ma na
celu poréwnanie chirurgii robotowej z radioterapig stereotaktyczng
(zaawansowana technika radioterapii, ktdra polega na precyzyjnym
dostarczaniu wysokich dawek promieniowania do guza lub zmiany
patologicznej, minimalizujgc jednoczesnie narazenie otaczajacych
zdrowych tkanek) u chorych z operacyjnym nowotworem. Dotychczas
prowadzono badanie wykorzystania radioterapii stereotaktycznej
wytgcznie u chorych nieoperacyjnych, a wyniki te mozemy okreslic jako
znakomite. To, co jest najwaznigjsze - obecnie nigdzie na swiecie nie
toczy sie badanie, ktdre poréwnywatoby te dwie metody ze sobg u
chorych z operacyjnym nowotworem - podsumowywat dr Barttomie;
Tomasik, Katedra i Klinika Onkologii i Radioterapii, Gdanski Uniwersytet
Medyczny.

RAPSTAR ma na celu dostarczenie najwyzszej jakosci dowoddw, ktdre pomogg lekarzom i pacjentom
podejmowacd Swiadome decyzje terapeutyczne oraz dobrac leczenie najlepiej dopasowane do potrzeb
chorego.

Pacjenci kluczowym partnerem w realizacji badan

Podczas wydarzenia podkreslano takze istotng role organizacji pacjenckich w procesie planowania i
realizacji badan klinicznych.

- W badaniach klinicznych wazni sq badacze, ktdrych projekty
wspieramy, ale to udziat pacjentdw jest kluczowy dla powodzenia tych
projektow, dla rekrutacji oraz upowszechniania wiedzy o nich. W
ramach 6 wybranych w ramach konkursu projektéw role konsorcjanta
petnig organizacje pacjenckie. To zaangazowanie jest dla nas
szczegdlnie istotne - podkreslat prof. Wojciech Fendler - Prezes Agencji
Badan Medycznych podczas konferendiji.

- Organizacje pacjenckie moga petnic bardzo rézne role w badaniach
naukowych - nie tylko te klasyczna, kluczowa role reprezentowania
pacjenta, ale takze moge wykorzystywac swoje kompetencje
organizacyjne, techniczne, czy analityczne. Dzieki temu, Ze organizacje



pacjenckie wspotpracujg od samego poczatku z organizacjami
naukowymi i badawczymi, perspektywa pacjenta jest od poczatku
brana pod uwage na kazdym etapie badania. To dla nas bardzo wazne
- komentowata Anna Kroél, Dyrektor Departamentu Data Science,
Fundacja Na Ratunek Dzieciom z Chorobg Nowotworowa.
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