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Niekomercyjne badanie kliniczne: Zastosowanie
limfocytow CAR-T antyCD19 w leczeniu dorostych
chorych na nawrotowa i oporng ostrg biataczke
limfoblastyczng. Badanie kliniczne fazy I/l (MERMAID1)

Terapia przeciwnowotworowa CAR-T jest obecnie jedng z najnowoczesniejszych metod leczenia
agresywnych nowotwordw krwi takich jak ostre biataczki limfoblastyczne i limfocytowe oraz chtoniaki
ztosliwe B-komodrkowe. Immunoterapia CAR-T polega na modyfikacji genetycznej komdrek uktadu
odpornosciowego — limfocytéw T, do ktérych wprowadza sie za pomocg odpowiedniego wektora
wirusowego sztuczny receptor, ktéry stuzy do rozpoznawania komdrek rakowych. Tak zmodyfikowane
komérki uktadu immunologicznego zostajg podane pacjentowi w celu wyszukania komorek
nowotworowych w organizmie. Po ich zidentyfikowaniu, komdrki uktadu immunologicznego aktywujg
sie i likwidujg komérki nowotworowe. Immunoterapia CAR-T jest przykiadem najbardziej
spersonalizowanej formy terapeutycznej, bowiem dla kazdego pacjenta produkowany jest lek z jego
wiasnych limfocytéw.

W sierpniu 2017 roku Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) zarejestrowata na terenie
Standw Zjednoczonych pierwszg terapie genowa typu CAR-T (Tisagenlecleucel) w leczeniu pacjentdéw z
ostrg biataczka limfoblastyczng. Obecnie na Swiecie trwajg badania kliniczne majgce na celu ocene
skutecznosci terapii CAR-T w innych nowotworach hematologicznych, np. szpiczaku mnogim, a takze
w guzach litych, takich jak rak ptuc, rak piersi, glejak wielopostaciowy czy rak trzustki.

Zastosowanie limfocytéw CAR-T antyCD19 w leczeniu dorostych chorych na nawrotowg i oporng ostrg
biataczke limfoblastyczng. Badanie kliniczne fazy I/l (MERMAID1) jest niekomercyjnym badaniem
klinicznym finansowanym przez Agencje Badah Medycznych, realizowanym przez Warszawski
Uniwersytet Medyczny pod kierownictwem prof. dr hab. Grzegorza Basaka.

Celem projektu jest przeprowadzenie zaawansowanych prac badawczo-rozwojowych w zakresie
niekomercyjnego badania klinicznego fazy I/ll wieloosrodkowego, jednoramiennego z zastosowaniem
produktu ATMP - produkowanych w Polsce limfocytéw CAR-T antyCD19 do leczenia dorostych chorych
z oporng i nawrotowg biataczka limfoblastyczng w kontekscie czynnikdw genetycznych nowotworu
i pacjenta.

Badanie prowadzone jest w grupie 20 dorostych w wieku 18-65 lat, chorych z oporng lub nawrotowg
biataczka limfoblastyczng (pierwotna opornos¢ lub co najmniej 1 nawrét). Pacjenci bedg doktadnie
monitorowani za pomocg standardowych metod, a dodatkowo wykonane zostang ztozone badania
genetyczne i analiza profilu cytokin w celu oceny korelacji ze skutecznoscia i toksycznoscig leczenia.
Podjete bedg dziatania majgce ograniczy¢ toksycznos¢ terapii oraz w przysztosci zoptymalizowad


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/150,Badanie-kliniczne.html
https://immuno-onkologia.pl/category/baza-wiedzy/nowotwory-hematologiczne/

dobdr pacjentéw na podstawie czynnikéw genetycznych. Dziatania projektowe pozwolg takze na
wdrozenie na rynek polski produktu leczniczego, wytwarzanego po raz pierwszy w Polsce.
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