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»EMA ostrzega przed stosowaniem niepotwierdzonych terapii komérkowych”

Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (ang. Committee for Advanced Therapies, CAT)
odradza stosowanie nieuregulowanych terapii komoérkowych, ktére mogg by¢ niebezpieczne
lub nieskuteczne.

Ostrzezenie CAT jest reakcjg na promowanie niepotwierdzonych terapii komérkowych, jako
lekdbw na wiele schorzen, w tym raka, choroby sercowo-naczyniowe, autyzm, porazenie
mozgowe, dystrofie miesniowg i utrate wzroku, ktére jest prowadzone przez osoby prywatne,
firmy i szpitale. Takie leczenie moze stanowi¢ powazne ryzyko dla pacjentéw, dajgc niewielkie
lub zadne korzysci.

Istniejg doniesienia, ze pacjenci stosujgcy niepotwierdzone lub nieuregulowane prawnie
terapie komorkowe doswiadczyli, powaznych, skutkéw ubocznych, w tym infekciji,
niepozgdanych reakcji immunologicznych, powstania nowotwordw, utraty wzroku, krwotoku
mozgowego, ktére czasami konczyty sie nawet Smiercia.

Terapie komérkowe to zabiegi z wykorzystaniem komoérek pochodzacych od pacjenta lub
dawcy. Wykorzystanie krwi i komorek do przeszczepdw jest ugruntowang praktykg medyczna.
Jesli jednak komorki nie sg wykorzystywane do tej samej podstawowej funkcji u biorcy
co u dawcy lub jesli sg one w znacznym stopniu poddane manipulacji, nie sg uwazane
za przeszczepy i nie mozna zaktada¢ ich bezpieczehstwa i korzysci z ich stosowania.
Z tego powodu takie terapie sg regulowane w UE jako produkty lecznicze.

Szybko rozwijajgca sie technologia w dziedzinie terapii komoérkowej zapewnia nowe,
ekscytujgce mozliwoéci leczenia szeregu chordb, w tym wielu obecnie uwazanych za
nieuleczalne.

CAT podkre$la, ze aby pacjenci mogli odnosi¢ korzysci ze stosowanych terapii
komoérkowych, niezbedne sg dobrze zaplanowane badania kliniczne w zakresie
bezpieczenstwa i korzysci zdrowotnych tych terapii.

Takie badania sg nie tylko niezbedne do zrozumienia bezpieczehstwa i korzysci
innowacyjnych terapii, ale takze chronig bezpieczenstwo, godnos¢ i prawa pacjentow. Dobrze
zaprojektowane badania kliniczne informujg réwniez pacjentéw o potencjalnych korzysciach
i ryzyku leczenia i mogg by¢ wykorzystane do wspierania rejestracji produktéw w UE,
co ostatecznie przyniesie korzysci wigkszej liczbie pacjentéw.

Podczas oceny danych pochodzgcych z badan klinicznych produktéw leczniczych terapii
komodrkowej, CAT sprawdza rowniez, czy jakos¢ tych produktéw jest odpowiednio
kontrolowana. Po zarejestrowaniu produktow w UE, EMA i krajowe organy ds. produktow
leczniczych stale monitorujg ich bezpieczenstwo i dzielg sie informacjami, aby umozliwié¢
szybkie podejmowanie wewnatrzunijnych decyzji w celu ochrony zdrowia pacjenta.

Obejscie procedur zwigzanych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych i pozwoleniem na prowadzenie badan klinicznych utrudnia zrozumienie
i dokumentowanie efektéw terapii komérkowych, tym samym pozbawiajgc przysziych
pacjentow dostepu do potencjalnie leczniczych terapii.



W celu przyspieszenia dostepu do nowoczesnych metod leczenia CAT bedzie kontynuowac
sSwojg pomoc wspierajgc rozwdj nowych terapii opartych na komérkach, jak i innych
Zaawansowanych terapii.

Pacjenci lub ich rodziny, ktorzy rozwazajg zastosowanie terapii komorkowych, powinni zwrocic¢
sie do lekarza prowadzgcego z prosbg o informacje na temat korzysci i ryzyka proponowanego
leczenia oraz wskazanie organu zatwierdzajgcego dang terapie. Mogg rowniez skontaktowac
sie bezposrednio z krajowym organem ds. produktéw leczniczych lub EMA.



