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Terapie komoérkowe i zastosowania komorek macierzystych stanowig olbrzymia szansg w
medycynie i sg nadzieja dla pacjentow cierpigcych na nieuleczalne dotychczas choroby. Terapie
komoérkowe udowodnity swoja skuteczno$¢ w leczeniu ciezkich chorob krwi (biataczek,
niedokrwistosci, niedoborow odpornosci), pomagaja ci¢zko oparzonym pacjentom lub osobom, ktore
utracity wzrok na skutek uszkodzenia nabtonka rogowki. W terapiach tych stosuje si¢ komorki, ktorych
dziatanie w tych chorobach jest znane. Komorki te sg odpowiednio dobrane do choroby i pacjenta.
Dlatego np. komorki rabkowe oka (czyli komorki macierzyste nabtonka rogowki) sa w stanie
zregenerowa¢ uszkodzony nabtonek rogéwki, ale nie moga by¢é wykorzystane do leczenia $lepoty
spowodowanej uszkodzeniem komorek siatkowki oka. Komorki dziataja wtedy, gdy ich zastosowanie
nie rodzi ryzyka odrzucenia ich jako przeszczepu, czyli wtedy gdy sg to komoérki wiasne pacjenta, np.
komorki macierzyste skory pobrane z nieuszkodzonego obszaru ciata i uzyte w laboratorium do
namnozenia wlasnych komorek naskérka pacjenta (czyli gdy sg to komorki autologiczne). Mozliwe jest
zastosowanie przeszczepow od obcego dawcy, ale musi by¢ poprzedzone odpowiednig analizg
podobienstwa genetycznego biorcy i dawcy i zastosowane wtedy, gdy taki przeszczep (zwany
allogenicznym) jest uzasadniony (np. w chorobach krwi), a spodziewane korzysci z podania obcych
komorek, potwierdzone wieloletnimi badaniami i obserwacjami przewyzszaja potencjalne ryzyko dla

pacjenta.

Wiara we wszechmoc komorek macierzystych stata si¢ jednak takze sposobem na oferowanie
zabieg6w niepotwierdzonych, potencjalnie niebezpiecznych i czgsto bardzo kosztownych. Przed tym
ostrzegaja odpowiedzialne towarzystwa naukowe (w Polsce np. Polskie Towarzystwo Okulistyczne,
Komitet Biotechnologii PAN) oraz instytucje regulujace terapie. W szczego6lnosci zwracamy uwage na
stanowisko Komitetu Zaawansowanych Terapii Europejskiej Agencji Lekow (CAT EMA) dostepne na
stronie Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz raport Rady Naukowej Europejskich
Akademii Nauk i Akademii Medycznych (ESAC-FEAM), dostepny na stronie Polskiej Akademii
Nauk2'3'

Zespot Naczelnej Rady Lekarskiej, w trosce o zdrowie pacjentéw oraz jako$¢ badan medycznych
i naukowych w Polsce przygotowal informacje, ktére mamy nadzieje bedg pomocne w podejmowaniu
decyzji pacjentow

Dziatania nasze podyktowane sa troska o zdrowie chorych oraz samopoczucie ich bliskich, w celu

ochrony ich przed zabiegami nie majacymi uzasadnienia w §wietle obecnej wiedzy naukowej, przed



eksperymentalnymi terapiami nie potwierdzonymi w rzetelnych badaniach i przed ponoszeniem

kosztow, nie pozostajacych w zwigzku z korzy$ciami, jakie sg sugerowane z oferowanymi zabiegami.

Zwracamy uwage¢ na liczne watpliwos$ci $srodowiska medycznego i naukowego dotyczace ofert
komercyjnych zabiegdw, w ktérych ten sam rodzaj komorek (np. tzw. komoérki mezenchymalne z
pepowiny czy krew pepowinowa) oferowane sa do leczenia bardzo wielu chordb. Jest bardzo mato
prawdopodobne, by jeden rodzaj komorek mogt by¢ panaceum. Jest bardzo mato prawdopodobne, by
komorki petniace inne funkcje, pochodzace z jednego narzadu (np., pgpowiny) mogly poprawi¢ stan
zdrowia chorych cierpigcych na choroby neurologiczne, tracacych wzrok itp. Dotychczas brak
przekonujacych wynikow badan potwierdzajacych takie zastosowania. Nie moga by¢ za takie uznane
przytaczane czasem publikacje naukowe, bowiem nie zostaty one we wlasciwy sposob zweryfikowane
i ocenione, a terapie nie sg zatwierdzone przez instytucje rejestrujace. Zwracamy takze uwage, ze w tych
zabiegach czesto oferuje si¢ podawanie komorek od obcych dawcow (czyli allogenicznych — a wige
roznych genetycznie od pacjenta) i niezalezenie od sugestii, iz nie stanowi to problemu dla pacjenta
(biorcy), nalezy by¢ swiadomym, Ze jest to przeszczepianie obcych komorek.

Zdajemy sobie sprawe, ze w szczegéOlnych sytuacjach, pacjent ma prawo skorzystaé z
eksperymentalnej terapii, ktéra na wtasng odpowiedzialno$§¢ moze zaproponowac i zastosowac lekarz
w ramach tzw. eksperymentu leczniczego. Pacjenci rozwazajacy poddanie si¢ eksperymentowi
leczniczemu z wykorzystaniem komoérek macierzystych powinni otrzymywaé peina i rzetelng
informacje¢. Przestrzegamy przed poleganiem na informacjach internetowych, w szczegdlnosci akcjach
reklamowych, w ktorych w sposéb trudny lub wrecz niemozliwy do odréznienia dla niespecjalisty
informacje o uzasadnionych zastosowaniach komérek (np. komorek krwiotwoérczych w leczeniu chordb
krwi) mieszane sg z sugestiami leczniczego dziatania tych samych lub wrecz innych komoérek w innych
schorzeniach, np. neurologicznych, lepocie itd.

Opierajac sie na autorytecie uznanych instytucji rejestrujacych leki i terapie (europejska CAT
EMA, amerykanska FDA) , oraz stanowiskach towarzystw naukowych, zwracamy uwage i zach¢gcamy

do zapoznania si¢ z nastepujacymi dokumentami:

1. Stanowisko Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych Europejskiej Agencji Lekow (Committee
for Advanced Therapies European Medicines Agency) z 28 kwietnia 2020 roku.
W stanowisku tym, przettumaczonym na stronie Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

https://www.gov.pl/web/gif/ostrzezenie-ema-przed-stosowaniem-niepotwierdzonych-terapii-

komorkowych czytamy ,,Z uwagi na ogromy wzrost liczby terapii komérkowych reklamowanych jako
leki stosowane w leczeniu wielu powaznych schorzen, w tym nowotworow, chorob sercowo-
naczyniowych, autyzmu, porazenia mozgowego, dystrofii miesniowej i utraty wzroku, CAT ostrzega

przed stosowaniem niepotwierdzonych terapii (podkre$leanie nasze). Terapie takie mogg byc

nieskuteczne, zwigkszac¢ ryzyko powaznych dziatan niepozgdanych, w tym infekcji, niepozgdanych


https://www.gov.pl/web/gif/ostrzezenie-ema-przed-stosowaniem-niepotwierdzonych-terapii-komorkowych
https://www.gov.pl/web/gif/ostrzezenie-ema-przed-stosowaniem-niepotwierdzonych-terapii-komorkowych

reakcji immunologicznych, powstawania nowotworow, utraty wzroku, krwotokow mozgowych, a nawet
prowadzié¢ do smierci.” (Koniec cytatu).

Raport EASAC-FEAM z 2 czerwca 2020 roku — przettumaczony i dostgpny na stronie Polskiej
Akademii Nauk. https://informacje.pan.pl/index.php/informacje/materialy-dla-prasy/3026-akademie-

nauk-ostrzegaja-przed-cudownymi-terapiami-komorkami-macierzystym

Raport ten, dotyczacy medycyny regeneracyjnej zwraca uwage na powazne problemy zwigzane z
oferowaniem niepotwierdzonych i potencjalnie niebezpiecznych terapii komoérkowych, zwanych
popularnie terapiami komorkami macierzystymi. Podkres§la, co oczywiste, zagrozenia tkwigce w
nieuzasadnionych ofertach komercyjnych, ale zwraca takze uwage na niebezpieczenstwa wynikajace z
faktu zbyt tagodnego podejscia instytucji regulujacych, zezwalajacych na terapie eksperymentalne bez
wystarczajacych podstaw. Nalezy zaznaczy¢, ze takie procedury, okre§lane mianem eksperymentéw
leczniczych, wiaza sie czesto z duzymi kosztami ponoszonymi przez pacjentow. Warto w tym miejscu
doktadnie zacytowac kolejny fragment stanowiska EASAC-FEAM:

Medycyna regeneracyjna oferuje szanse na leczenie i nadzieje dla pacjentow, ale nie jest wolna od
watpliwosci. Po pierwsze, w niektorych krajach narasta problem klinik komercyjnych, ktore oferujg
nieuregulowane prawem ustugi i produkty, o stabo udokumentowanej skutecznosci i wqgtpliwym
uzasadnieniu terapeutycznym, obiecujgc przy tym szerokie korzysci. Kliniki takie kierujq si¢ gtownie
checig zysku. Po drugie, zgoda na zastosowania komercyjne niektorych terapii podejmowana jest
przedwczesnie na podstawie niekompletnych dowodow, poniewaz istnieje presja firm na umozliwienie
szybkiego dostepu do terapii (koniec cytatu — strona 2).

W s$wietle powyzszych informacji zwracamy uwageg, ze wydanie przez Glowny Inspektorat
Farmaceutyczny zgody na wytwarzanie komorek do celow leczniczych (czyli wytwarzanie tzw.
produktu ATMP — produktu leczniczego terapii zaawansowanej) nie oznacza zgody na jego podawanie
i nie jest rGwnoznaczne z uznaniem terapii z takimi komoérkami za uprawnione. Zgodg na podanie
komorek (podanie ATMP) moze wydaé¢ tylko uprawniona komisja bioetyczna — w szczegdlnych
przypadkach, na zasadzie tzw. wyjatku szpitalnego, w ramach tzw. eksperymentu leczniczego. Z
samego terminu ,,wyjgtek szpitalny” wynika jego wyjatkowo$¢ — zatem nie mozna tych samych komorek
oferowac¢ przez wiele lat licznym pacjentom.

W $wietle przytoczonego wyzej stanowiska CAT EMA Zespot NRL zwraca takze uwagg, ze
oferowane zabiegi, ktorych zdaniem CAT EMA nie mozna uznaé¢ za uprawnione terapie, nie staja sie
powszechnie uprawnionymi  na podstawie zgody Komisji bioetycznej na przeprowadzenie
eksperymentu leczniczego odnoszacego si¢ zawsze do konkretnego przypadku. Takie zabiegi nie moga
by¢ reklamowane ani oferowane na duzg skalg.

W przypadku watpliwosci proponujemy konsultacje ze specjalistami — zwrocenie si¢ o opini¢

takich poprzez lokalng Komisje Bioetyczng czy Naczelng Radg Lekarska.
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