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PROGRAM KONFERENCJI:
11:00 - 11:15 Przemoéwienia otwierajqce:

* dr n. med. Marek Migdat, Dyrektor Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka"w Warszawie;
* Matgorzata Bogusz, Prezes Instytutu Rozwoju Spraw Spotecznych, Cztonek Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego.

11:15 - 12:30 Panel I: Osocze i leki osoczopochodne — wyzwania zwigzane
z dostepnosciq i zakresem zastosowan medycznych.

Moderator: Bartosz Kwiatek, dziennikarz Polsat News

* Keynote speech: prof. dr hab. n. med. Karina Jahnz-Rozyk, Konsultant krajowa w dziedzinie
alergologii, Kierownik Kliniki Choréb Wewnetrznych, Pneumonologii, Alergologii i Immunologii Klinicznej
Wojskowego Instytutu Medycznego

PANELISCI:

* Grzegorz Btazewicz, Zastepca Rzecznika Praw Pacjenta;

« prof. dr hab. n. med. Karina Jahnz-Rézyk, Konsultant krajowa w dziedzinie alergologii, Kierownik Kliniki
Choréb Wewnetrznych, Pneumonologii, Alergologii i Immunologii Klinicznej Wojskowego Instytutu
Medycznego w Warszawie;

* prof. UMK dr hab. n. med. Sylwia Kottan, Konsultant krajowa w dziedzinie immunologii klinicznej,
Katedra Pediatrii, Hematologii i Onkologii Collegium Medicum UMK Szpitala Uniwersyteckiego
w Bydgoszczy;

« prof. IKdr hab. n. med. Cezary Kepka, Zastepca Dyrektora ds. Nauki Narodowego Instytutu
Kardiologii w Warszawie;

* prof. IPCZD dr hab. n. med. Matgorzata Pac, Kierownik Kliniki Immunologii Instytutu ,,Pomnik-Centrum
Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

* Tomasz Kluszczynski, wspotautor , Zielonej Ksiegi” pt. ,Wartos¢ odpowiedniego stosowania
immunoglobulin’, autor ,Biatej Ksiegi” pt.,.Spoteczno-ekonomiczna wartosé lekéw
osoczopochodnych — perspektywa europejska”.

12:30 — 13:15 Przerwa kawowa

13:15 — 14:30 Panel II: Jak zwiekszyé pobor osocza? Zréznicowanie systemow
poboru osocza - dosSwiadczenia, dobre praktyki i efektywnosé.

Moderator: Bartosz Kwiatek, dziennikarz Polsat News

* Keynote speech: Maarten Van Baelen, Dyrektor Wykonawczy, Plasma Protein Therapeutics
Association (PPTA)

PANELISCI:

* dr hab. n. med. Radostaw Sierpinski, Prezes Agencji Badan Medycznych Petnomocnik Prezesa Rady
Ministréw ds. Rozwoju Sektora Biotechnologii i Niezaleznosci Polski w Zakresie Produktow
Krwiopochodnych:

* dr n. med. Tomasz Latos, Przewodniczgcy Sejmowej Komisji Zdrowia, Poset na Sejm RP;

« prof. dr hab. n. med. Piotr Kalicinski, Kierownik Kliniki Chirurgii Dzieciecej i Transplantacji Narzgdéw
Instytutu ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

* Maarten Van Baelen, Dyrektor Wykonawczy, Plasma Protein Therapeutics Association (PPTA);

* Kamil Sobolewski, Gtowny Ekonomista, Pracodawcy RP;

* Stanistaw Mackowiak, Prezes Federacji Pacjentéw Polskich;

« dr Alice Simonetti, Kierownik ds. projektow miedzynarodowych i europejskich — Wtoskie Stowarzyszenie
Krwiodawcow (AVIS);

* Adrian Goretzki, Prezes Fundacji Instytut Edukacji Zdrowotne;j.

14:30 - 15:15 Obiad roboczy



Leki z osocza ratujq zycie. Co robi¢, by ich nie brakowato?

Leki z osocza, bedqgcego jednym ze skiadnikow krwi, to jedyna gwarancja nie tylko zdrowia,
alei zycia dla setek tysiecy ludzi, a zapotrzebowanie na nie rosnie. W ostatnich latach bylismy
swiadkami kryzyséw z dostepem do tych terapii. Jedyny sposéb na to, by nie dochodzito do
dramatu, jest zwiekszenie dawstwa osocza oraz mozliwosci jego przetwarzania. To kierunek,
w ktorym Polska chce zmierzac w najblizszych latach.

O tym wszystkim byta mowa podczas miedzynarodowej konferencji ,,Osocze ratuje zycie” zorganizo-
wanej 7 pazdziernika br. w Instytucie — ,Pomnik Centrum Zdrowia Dziecka” przez te placéwke oraz
Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych. Wzieli w niej udziat m.in. naukowcy, klinicysci, przedstawiciele
pacjentéw oraz instytucji publicznych. Wydarzenie byto czesciqg jubileuszowego 10. Miedzynarodowego
Tygodnia Swiadomosci o Osoczu.

Wedtug dr. Radostawa Sierpinskiego, prezesa Agencji Badan Medycznych zapewnienie potrzebujgcym
lekéw produkowanych z osocza to kwestia nie tylko bezpieczeAstwa zdrowotnego, ale wrecz narodowego.
Leki te majq bowiem coraz szersze zastosowanie, a jednoczesnie w wielu wskazaniach nie majq zadnych
zastepnikow.

Zastosowanie lekow z osocza

* Pacjenci po transplantacji narzqdow i tkanek;

* Pacjenci po operacjach kardiochirurgicznych i z ciezkg niewydolnosciqg serca;
* Konflikt serologiczny;

* lLeczenie oparzen i wstrzgséw;

* Pierwotne niedobory odpornosci (PNO);

e Wtérne niedobory odpornosci;

e Skazy krwotoczne;

* Hemofilig;

e Szereg choréb rzadkich;

* Choroby hematoonkologiczne;

* Choroby neurologiczne.

Biorqcy udziat w konferencji eksperci medyczni podkreslali, ze powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich
wskazan, w ktérych stosowane sq leki osoczopochodne. Jak wyjasnita prof. Matgorzata Pac, jesli
pacjent potrzebuje leku o dziataniu immunomodulujgcym — istniejg mozliwosci jego zastqgpienia. Jesli
jednak lek zastepuje biatko czy biatka, ktérych organizm chorego nie wytwarza, nie da sie leku produ-
kowanego z osocza czymkolwiek zastgpic.

- To jedyna opcja terapeutyczna dla pacjentéw z pierwotnymi niedoborami odpornosci (PNQ). Nie
majqg alternatywy. Dla innych pacjentéw sq najbezpieczniejszq i najbardziej efektywng opcjq leczenia,
jak w chorobach neurologicznych — méwita prof. Sylwia Kottan z Collegium Medicum Szpitala Uniwer-
syteckiego w Bydgoszczy, krajowa konsultant w dziedzinie immunologii klinicznej.

Prof. Karina Jahnz-Rézyk, krajowa konsultant w dziedzinie alergologii z Wojskowego Instytutu
Medycznego podata, ze jesli chodzi tylko o grupe pacjentdw z pierwotnymi (wrodzonymi) niedoborami
odpornosci, obecnie w ramach programéw lekowych lekami osoczopochodnymi w 2020 roku leczonych
byto 2351 chorych, natomiast liczba pacjentéw, ktdrzy otrzymywali te leki poza programami lekowymi
wyniosta ponad 42 tysigce. W Europie pacjentéw zmagajgcych sie tylko z PNO jest okoto 44 tysiecy.

Jednoczesnie eksperci podkreslali, ze trudno sobie wyobrazi¢ prace zaawansowanego oddziatu bez
dostepu do osocza i lekédw osoczopochodnych.



— W Centrum Zdrowia Dziecka tylko w ubiegtym roku zuzylismy 190 tys. dawek osocza i 18 tys. gramow
immunoglobulin — powiedziat dr Marek Migdat, dyrektor CZD.

A prof. Piotr Kalicinski, chirurg i transplantolog z CZD podkreslit, ze z punktu widzenia lekarza na oddziale
szpitalnym podstawowq potrzebq jest wypisanie zapotrzebowania na leki osoczopochodne w razie
koniecznosci i niezwtoczne otrzymanie ich na taki wniosek.

Leki te dostownie ratujq zycie. Tomasz Kluszczynski, autor biatej ksiegi ,,Spoteczno-ekonomiczna wartosé
lekdw osoczopochodnych” wskazat, ze zanim zostaty wprowadzone do leczenia pierwotnych niedoboréw
odpornosci, przezywalnosé tych chorych nie przekraczata 30 proc.; w hemofilii Srednia dtugos¢ zycia
wynosita okoto 19 lat, a dzi$ jest to ponad 70 lat. Dzi$ ci pacjenci nie tylko zyjq, ale ksztatcq sie, pracujg,
zaktadajq rodziny.

Zapotrzebowanie rosnie

W czasie konferencji podkreslano, ze stale i dynamicznie roénie zapotrzebowanie na leki z osocza. Jak
mowili eksperci, wynika to ze splotu kilku czynnikdw.

* Coraz lepsza diagnostyka

Prof. Matgorzata Pac, kierujgca Klinikq Immunologii w CZD wskazywata na przyktad, ze dzieki dostepowi
do coraz lepszych narzedzi diagnostycznych czesciej i wczesniej niz w latach ubiegtych stwierdza sie
choroby, w ktérych terapia opiera sie na lekach produkowanych z osocza.

* Postep w leczeniu ciezkich choréb

W ostatnich latach coraz wigksze grupy pacjentéw uzyskujq skuteczne leczenie zaawansowanymi
farmakoterapiami (np. w chorobach autoimmunologicznych, w hematoonkologii itp.). Ratujq zycie, ale
nie sq one jednak wolne od skutkéw ubocznych i u pewnych grup pacjentéw dochodzi do rozwoju
wtérnych niedoboréw odpornosci, w przypadku ktorych trzeba siegaé po leki osoczopochodne.

* Rozszerzanie wskazan terapeutycznych stosowania lekéw osoczopochodnych

Dr Sierpinski zwrdcit uwage, ze juz prowadzone sg prace naukowe nad stosowaniem lekéw pochodzgcych
z osocza w terapii chordb neurodegeneracyjnych, a obecnie stosuje sie je juz w dermatologii w ciezkich
chorobach skéry niejoko poza wskazaniami rejestracyjnymi.

Deficyty i ryzyko dramatycznych sytuacji

Leki wytwarzane z osocza stanowiq szczegdlny rodzaj farmaceutykdw: wytwarza sie je z ludzkich
komérek. Czas od pobrania osocza do aplikacji gotowego leku potrzebujgcemu pacjentowi wynosi
nawet 12 miesiecy — chodzi nie tylko o odpowiedne przetworzenie pozyskanych komérek, ale i dogtebne
sprawdzenie ich bezpieczenstwa, aby nie zakazié¢ chorych potencjalnymi patogenami dawcéw osocza.

Jednoczesnie produkcja tych lekéw zalezy przede wszystkim od dawstwa, przy czym — jak wyjasniat
Tomasz Kluszczynski — w sytuacji, jesli osocze pobiera sie z krwi petnej, mozliwe jest uzyskanie 200 ml od
jednego dawcy, a jesli w procesie plazmaferezy — nawet ponad 600 ml. Aby produkowac leki, trzeba
mie¢ zapewnionq catq siatke dawcoéw. Prof. Jahnz-Rézyk wskazata, ze tylko na roczng terapie jednego
pacjenta z PNO potrzeba okoto 190 donacji osocza. Jak méwiono na konferencji, jeden dawca moze
oddawacé osocze w Polsce nie czesciej niz raz na dwa tygodnie (w procesie plazmaferezy).

Maarten Van Baelen, dyrektor wykonawczy PPTA (Plasma Protein Therapeutics Association) zwrocit
uwage, ze z powodu ograniczen w czasie pandemii dawstwo osocza spadto w Europie o okoto 14 proc,,
na czym ucierpiata produkcja lekéw, a zatem i pacjenci.



Deficyty lekéw osoczopochodnych zdarzajg sie. Jak méwit Adrian Goretzky, prezes Fundacji Instytut
Edukacji Zdrowotnej, ktérego zdrowie i zycie jest uzaleznione od tych medykamentéw, ostatnio do
takiej sytuacji w Polsce doszto wiosnq tego roku. Lekarze obecni na konferencji przyznali, ze nie zdarzyto
sie, by lekéw osoczopochodnych catkowicie zabrakto, ale wystepowaty niedobory. Prof. Kottan méwita,
ze dochodzito wtedy do racjonowania lekdw.

— MusieliSmy dawaé mniejsze, suboptymalne dawki, osobiscie szukatam osrodkdéw dla pacjentéw,
ktérzy w swoich osrodkach nie mogli dostaé lekéw — méwita.

Widmo kolejnych kryzysow nie jest nierealne

— Najbardziej boje sie, ze w sytuacji niedoboru to my padniemy ich ofiarg, bo niejako jesteSmy ,na
koncu tej kolejki”, a mamy coraz wiecej chorych, ktérzy potrzebujg lekéw osoczopochodnych — mowit
prof. Cezary Kepka, zastepca dyrektora ds. nauki Narodowego Instytutu Kardiologii.

Jego obawa wynika z tego, ze kardiologia nie wigze sie w oczywisty sposdb ze stosowaniem lekdéw
pochodzqcych z osocza, gdy tymczasem coraz czesciej sq one w tej dziedzinie z powodzeniem wykorzystywane.

Tomasz Kluszczyriski méwit, ze w kontekscie potencjalnych deficytéw lekéw przydatoby sie zorganizo-
wanie zespotdéw klinicystow z réznych dziedzin, ktérzy opracowaliby priorytety i zasady postepowania
w takich sytuacjach. Zgadza sie z nim prof. Kottan, ktéra uzupetnita, ze na wzér dystrybucji szczepio-
nek przeciwko COVID-19 nalezatoby stworzyé odpowiednie, solidarystyczne mechanizmy na poziomie
ogblnoeuropejskim w sytuacji deficytu lekéw z osocza.

Konieczne zwiekszenie poziomu dawstwa osocza

Uczestnicy konferencji podkreslali nierébwnomierny poziom zaréwno dawstwa osocza, jak i jego frak-
cjonowania na terenie Europy. Tomasz Kluszczynski wskazat, ze 40 proc. osocza pobieranego w Europie
pochodzi z Niemiec. Ponadto na naszym kontynencie tylko cztery kraje majq ,nadwyzki” pobieranego
osocza (nie znaczy to, ze nie jest ono wykorzystywane; wprost przeciwnie — zyskujg na tym pacjenci
zinnych krajéw; na dodatek, z przyczyn klinicznych warto, by osocze pochodzito od dawcéw z réznych
regionéw geograficznych — przyp. red.). Kraje z ,nadwyzkami” pobieranego osocza to Niemcy, Austria,
Wegry i Czechy. Jak podano na konferencji, w kazdym z tych krajow system dawstwa jest publiczno-
-prywatny (dziatajg np. prywatne osrodki pobierania osocza). Przewidziane sq niewielkie rekompensaty
dla dawcéw za poswiecony czas i dojazd, ewentualnie dzien wolny od pracy.

Krajem, ktéry obecnie podnosi poziom dawstwa osocza, sq Wtochy. dr Alice Simonetti z Wtoskiego
Stowarzyszenia Krwiodawcow méwita, ze dawstwo zogniskowane jest wokdt preznych stowarzyszen,
ktére nie tylko grupujg dawcow, ale i promujq idee dawstwa osocza i pozyskujg nowych.

Dyskutanci nie mieli wqtpliwosci, ze poziom dawstwa osocza trzeba w Polsce zwigkszyé. Powotywano
sie tu na przyktad udanej promocji dawstwa komérek macierzystych ze szpiku — Polska jest obecnie
jednym z potentatéw europejskich, i nie tylko, w tej dziedzinie.

Bedqg zmiany

Podczas konferencji podniesiono, ze nad zmiang regulacji zwigzanych z dawstwem osocza oraz produkgji
na jego bazie lekéw pracuje obecnie zaréwno Parlament Europejski, jak i szereg instytucji i organdéw
unijnych. Zmiany bedq réwniez w Polsce.

— W tej chwili przygotowujemy ustawe systemowgq, ktéra zamieni starg ustawe o krwiodawstwie. Jest
juz prawie gotowa i wkrétce projekt trafi do konsultacji zewnetrznych. Jesli wszystkie prace sie powiodg,
mozemy mysSle¢ o wprowadzeniu tej ustawy w zycie w potowie przysztego roku — zapowiedziat
dr Sierpinski.

Jak wyjasnit, projekt zawiera zapisy przewidujgce zbudowanie zaktadu frakcjonujgcego osocze (innymi
stowy fabryki, ktéra bedzie wytwarzaé leki osoczopochodne), ale w pierwszej kolejnosci odpowiedniego
,biura”, ktére zajmie sie pozyskiwaniem licencji i niezbednego know-how do produkgji lekow.



— Fabryka to widoczny, ale kofcowy efekt. Wczesnie] konieczne sqg prace, ktére umozliwig koncowg
produkcje — zaznaczyt. Wyjasnit, ze budowe mozna by zaczqé na poczqtku 2024 roku.

Jednoczednie uczestnicy dyskusji wskazywali, ze konieczne jest podniesienie §wiadomosci dawstwa
0socza i jego promocji, przy czym do ustalenia bedg takie kwestie, jak organizacja pobierania osocza
oraz ewentualne rekompensaty dla dawcow.

— Nie wystarczy mie¢ fabryke frakcjonowania osocza, ale trzeba mieé przede wszystkim osocze —
podkreslit Tomasz Kluszczynski.

Dr Sierpinski wskazat, ze jesli zachowaé zasade dwédch dni wolnego dla dawcy osocza za kazdq donacje,
stworzytoby to problemy dla pracodawcéw. Na ten sam problem zwrécit uwage Kamil Sobolewski
z Pracodawcoéw RP, ktéry wyliczyt, ze jesli jeden dawca oddawatby osocze dwa razy w miesigcu,
zyskiwatby dodatkowe ponad 40 dni urlopu.

- Ekwiwalent finansowy powinien by¢ osiggalny. Zwrot kosztéw dojazdu, rekompensata za poswiecony
czas — moéwit dr Sierpinski.

Tego rodzaju rozwigzania stosowane sqg w krajach o wysokim dawstwie osocza.

Stanistaw Maékowiak, prezes Federacji Pacjentéw Polski, wyrazit nadzieje, ze tym razem uda sie
doprowadzié¢ do takich zmian legislacyjnych, organizacyjnych i edukacyjnych, ze Polska nie tylko bedzie
pozyskiwaé wiecej osocza, ale tez produkowaé leki na jego bazie.

Fakty o osoczu i jego pobieraniu

Osocze to ptynny sktadnik krwi, zawierajgcy biatka m.in. albuminy, immunoglobuliny (stosowane np.
w zapobieganiu i leczeniu konfliktu serologicznego, zaburzeniach odpornosci, chorobach autoimmu-
nologicznych) oraz czynniki krzepniecia (stosowane w leczeniu skaz krwotocznych).

Jak pobiera sie osocze w toku plazmaferezy:

* pobiera sie osocze w ilosci 650 ml,

* czas oddawania do 50 min,

* czestotliwos¢ oddawania — nie czesciej niz co 2 tygodnie,

* w ciqgu roku mozna pobra¢ od jednego dawcy do 25 litréw osocza.

e osocze moze odda¢ dawca, ktéry juz oddawat krew oraz stan jego zyt umozliwia przeprowadzenie
pobrania 650 ml osocza.

Osocze mozna tez pobierac z krwi petnej; wéwczas jego objetos¢ z jednej donacji to zaledwie ok. 200 ml
a pobér jest mozliwy tylko kilka razy w roku.

Justyna Wojteczek
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