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Podczas 51 Zjazdu Amerykanskiego Towarzystwa Hematologicznego przedstawiono
najnowsze metody leczenia choréb hematologicznych, w tym szpiczaka mnogiego.
Zaprezentowano tez wyniki, ktéore potwierdzajg skutecznos¢ terapii lenalidomidem
(Revlimid®) lub wskazuja nowe kierunki dla badan klinicznych.

W Polsce co roku odnotowuje sie ok. 1500 nowych przypadkéw zachorowan® na szpiczaka
mnogiego, ktéry jest drugg najczesciej wystepujacg chorobg nowotworowg uktadu
krwiotworczego na Swiecie. Jest wiele skutecznych metod terapeutycznych, jednak polscy
chorzy, w poréwnaniu z leczonymi w krajach Unii Europejskiej, sa w trudnej sytuacji — majq
ograniczony dostep do tych lekdw, a sytuacja zwigzana z chemioterapig niestandardowqg
wcigz jest niejasna.

Szpiczak mnogi to rodzaj nowotworu szpiku kostnego, ktérego objawy sg mato
charakterystyczne. W poczatkowym stadium choroby jej oznaki tatwo pomyli¢
z przeziebieniem i dlatego czesto wykrywana jest przypadkowo. Nowotwoér ten najczesciej
pojawia sie u ludzi starszych, a ryzyko zachorowania wzrasta wraz z wiekiem. Stanowi
on 1% wszystkich nowotworéw oraz ok. 15% nowotworéw uktadu krwiotworczego®.
Na éXviecie dotyka blisko 750.000 osdéb®. W Polsce liczbe pacjentéw szacuje sie na 10.000
ludzi®.

.W ciggu ostatnich 10 lat Srednia dtugos$c¢ zycia pacjentéw ze szpiczakiem mnogim znacznie
sie wydtuzyta, m.in. dzieki lepszej diagnostyce oraz pojawieniu sie nowych lekow, ktore
Skuteczniej przeciwdziatajg progresji choroby” — méwi prof. dr hab. n. med. Aleksander
Skotnicki, Przewodniczacy Rady Naukowo-Programowej Fundacji Centrum Leczenia
Szpiczaka, Kierownik Katedry i Kliniki Hematologii Collegium Medicum Uniwersytetu
Jagiellonskiego.

Podczas 51 Zjazdu Amerykanskiego Towarzystwa Hematologicznego przedstawiono na
przyktad pierwsze kliniczne dowody wspierajace zasadnos¢ wczesnego leczenia pacjentow
ze szpiczakiem mnogim w okresie bezobjawowym. Wyniki badania* fazy Il wykazaty, ze
lenalidomid z deksametazonem przedtuzajg czas do progresji choroby do postaci objawowej
przy mozliwej do opanowania toksycznosci. Oznacza to, ze wczesne podjecie leczenia
lenalidomidem moze zatrzymaé postep choroby, a u niektérych pacjentéw spowodowac
cofniecie dotychczasowych objawdw.

U pacjentéw ze zdiagnozowanym bezobjawowym szpiczakiem mnogim i wysokim ryzykiem
zachodzi ponad 50% prawdopodobienstwo, ze choroba przerodzi sie¢ w posta¢ aktywna.
Obecnie standardem opieki jest monitorowanie pacjentéw bez leczenia, az do czasu
progresji choroby. Eksperci, ze wzgledu na wysoki odsetek pacjentéw, u ktérych dochodzi do
progresji do aktywnego szpiczaka, rozwazajg mozliwos¢ wczesniejszego rozpoczecia terapii.
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.Nowe doniesienia potwierdzajq przekonania lekarzy na temat duzej warto$ci klinicznej
lenalidomidu. Nalezy jednak zwrdcic uwage, Zze polscy pacjenci majq utrudniony dostep do
leku w ramach zarejestrowanego wskazania, tymczasem lenalidomid w niektérych krajach
jest nawet dostepny juz w | linii leczenia. W Polsce pacjenci mogg ubiegac sie o ten lek
indywidualnie w ramach chemioterapii niestandardowej poprzez ztoZzenie stosownego
wniosku, a na decyzje Narodowego Funduszu Zdrowia czesto trzeba dfugo czekac, zdarza
sie, ze otrzymujg odmowe. Uwazam, ze dostep do nowych lekbw o udokumentowanej
skutecznosci powinien by¢ mozliwy w ramach programéw lekowych refundowanych przez
NFZ, ktére to programy SciSle okreSlajq wskazania do leczenia, co przy bardzo kosztownej
terapii racjonalizuje koszty leczenia” — zauwaza prof. Anna Dmoszynska, Przewodniczaca
Polskiej Grupy Szpiczakowej.

»W Polsce na szpiczaka mnogiego w ramach chemioterapii niestandardowej leczonych jest
ok. 50 pacjentéow. W Czechach, gdzie populacja jest 4 razy mniejsza, leczonych jest ok. 200
0s6b i lek ten dostepny jest w ramach programu terapeutycznego, nie za$ jako
chemioterapia niestandardowa. To pokazuje jak bardzo sytuacja w naszym kraju odbiega od
standardow. Zadaniem lekarza jest przeciez wybor takiej opcji leczniczej, ktora jest najlepsza
dla chorego” — dodaje dr Artur Jurczyszyn, Prezes Fundacji Centrum Leczenia Szpiczaka.

Revlimid (lenalidomid) przetamuje oporno$¢ na zaburzenia cytogenetyczne i moze znaczaco
przedtuzy¢ zycie chorego. Celem badania Il fazy byta rowniez ocena zastosowania leku jako
nowego podejscia do kontrolowania choroby rezydualnej po przeszczepie komodrek
macierzystych. Wyniki pokazaty, ze moze on stanowi¢ dodatkowg alternatywe dla terapii
0 ostrzejszym profilu toksycznosci.

*Badanie fazy Il oceniajace kliniczny potencjal lenalidomidu u pacjentéw
z bezobjawowym / tlacym sie szpiczakiem mnogim

W wieloosrodkowym, randomizowanym, otwartym badaniu fazy Il oceniano czy wczesna terapia
lenalidomidem i deksametazonem (n=40) wydiuza czas do progresji, zdefiniowanej jako choroba
aktywna lub  objawowa, w poréwnaniu do braku terapii (n=40) u pacjentow
z bezobjawowym szpiczakiem mnogim i wysokim ryzykiem.

Pacjentom podawano lenalidomid i deksametazon w dziewigciu czterotygodniowych cyklach,
a nastepnie kontynuowano leczenie matg dawkg leku (10 mg/dziennie x 21 dni co
2 miesigce) do progresji choroby. Wstepne wyniki pierwszych 40 pacjentéw objetych badaniem
wykazaty odsetek odpowiedzi wynoszacy 90%, w tym 53% odpowiedzi czesciowych, 21% bardzo
dobrych odpowiedzi czesciowych i 11% odpowiedzi catkowitych. 100-procentowy odsetek odpowiedzi
stwierdzono u 16 pacjentéw, ktdrzy ukonczyli dziewie¢ cykli leczenia.

Revlimid® (lenalidomid) jest zarejestrowany do stosowania w skojarzeniu
z deksametazonem do leczenia pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, ktérzy wczesniej otrzymali co
najmniej jeden program terapeutyczny, w niemal 50 krajach Europy (w tym
w Polsce), obu Ameryk, Bliskiego Wschodu i Azji. W Australi i Nowej Zelandii lek
w skojarzeniu z deksametazonem jest zarejestrowany do leczenia pacjentéw, u ktérych stwierdzono
progresje choroby po jednym programie terapeutycznym.

Szpiczak mnogi
Szpiczak mnogi to choroba wywotana przez nowotworowy rozrost komorek plazmatycznych,
bedacych komodrkami koncowego stadium réznicowania limfocytow B, zdolnymi do produkcji
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nadmiernych ilosci nieprawidtowych, monoklonalnych (jednej klasy itypu) immunoglobulin lub ich
fragmentéw. Rozwdj choroby prowadzi do postepujacej destrukcji uktadu kostnego powodujacej:
ztamania patologiczne, hiperkalcemie, niedokrwisto$¢ i niewydolno$¢ szpiku kostnego, infekcje
z powodu immunosupresji i neutropenii oraz niewydolnos¢ nerek. Przebieg choroby jest bardzo czesto
podstepny, achoroba zpowodu mato charakterystycznych objawéw jest rozpoznawana
w zaawansowanym stadium klinicznym. Opoznienie w diagnozie u ok. 20 % pacjentéw jest
spowodowane brakiem charakterystycznych otgjawéw choroby, a w pozostatych przypadkach
najczesciej wystepowaniem nieswoistych objawow.

Fundacja Centrum Leczenia Szpiczaka

Fundacja Centrum Leczenia Szpiczaka zostata zatozona w 2008 roku w Krakowie. Jej zadaniem

statutowym jest prowadzenie oraz wspieranie wszelkiej dziatalnosci na rzecz chorych ze szpiczakiem

mnogim. Najwazniejszym celem Fundacji jest zorganizowanie, wyposazenie i finansowanie osrodka
diagnostyki i leczenia szpiczaka mnogiego: Centrum Leczenia Szpiczaka.

W przysztosci Centrum Leczenia Szpiczaka ma by¢ wysoko specjalistycznym osrodkiem, ktéry bedzie

catosciowo zajmowat sie pacjentami ze szpiczakiem mnogim.

Fundacja zostata powotana w celu:

e stworzenia, prowadzenia i wspierania dziatalnosci diagnostycznej, leczniczej, profilaktycznej,
naukowej, badawczej na rzecz chorych na szpiczaka mnogiego i inne choroby nowotworowe krwi
oraz 0sOb zagrozonych tymi chorobami;

e zorganizowania, prowadzenia, wspierania, finansowania specjalistycznego osrodka diagnostyki,
leczenia chorych na szpiczaka mnogiego, inne choroby nowotworowe krwi, w ktérym specjalisci
z zakresu onkologii, hematologii, choréb wewnetrznych, nefrologii, ortopedii oraz innych
specjalnosci, bedg udziela¢ konsultacji oraz prowadzi¢ leczenie chorych na szpiczaka mnogiego
oraz inne nowotworowe choroby krwi;

e niesienia pomocy chorym na szpiczaka mnogiego, inne choroby nowotworowe krwi oraz
wspomagania socjalnego rodzin pacjentéw chorych na szpiczaka mnogiego, inne nowotworowe
choroby krwi;

e prowadzenia dziatalnosci badawczej, edukacyjnej, os$wiatowej, wychowawczej oraz
w zakresie ochrony i promociji zdrowia.

Wiecej informacji na stronie www.szpiczak.org
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