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WOLNA OD LECZENIA
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CZY MOZNA BEZPIECZNIE PRZERWAC CZYM JEST REMISJA

LECZENIE PRZEWLEKLEJ BIAEACZK] WOLNA OD LECZENIA?

SZPIKOWEJ? CTFR - ANG. TREATMENT FREE REMISSION)

KILKA INFORMACJI NA POCZATEK...

Remisja wolna od leczenia

to dlugotrwate utrzymywanie sie
wiekszej odpowiedzi molekularnej
(MMR), ktéra jest dowodem remisji
choroby u pacjentéw z przewlekia
biataczka szpikowa, po zakohczeniu
leczenia inhibitorem kinazy tyrozynowej.

Badania kliniczne wykazaty, ze czesé
pacjentéw, ktdérzy uzyskali stabilna,
gteboka odpowiedz molekularng, jest
w stanie bezpiecznie przerwac
przyjmowanie inhibitoréw kinazy

tyrozynowej bez nawrotu choroby." 2

Gteboka odpowiedz molekularna

ma miejsce wtedy, gdy we krwi wykrywane
s jedynie bardzo niewielkie ilosci
transkryptu genu BCR-ABL lub gdy nie
jest on wykrywany w granicach czutosci

obecnie dostepnych metod badania.’




CZY KWALIFIKUJE SIE

DO ZAKONCZENIA LECZENIA
INHIBITOREM KINAZY
TYROZYNOWEJ?

Wazne czynniki decydujace o tym, czy zakonhczenie
leczenia jest wlasciwym wyborem dla danego pacjenta
z przewlekia biataczka szpikowa obejmuja:’

1 faze choroby, w jakiej znajdowat sie pacjent
zaréwno w chwili rozpoczecia terapii jak
i pézniej w trakcie trwania choroby (czy
byta to faza przewlekia, czy faza akceleraciji,
czy tez kryzy blastycznej)

catkowity czas leczenia
inhibitorami kinaz tyrozynowych

glebokosé odpowiedzi molekularnej
3  uzyskana w trakcie leczenia oceniang
w akredytowanym laboratorium

czas utrzymywania
sie glebokiej odpowiedzi



ZANIM LECZENIE
ZOSTANIE PRZERWANE...

Jesli moge przestaé przyjmowac leki, czy oznacza to, ze
jestem wyleczony?

Przerwanie terapii nie oznacza, ze pacjent jest wyleczony,

ale u wielu oséb mozliwe jest zakornczenie leczenia bez nawrotu
choroby.* Czesé¢ pacjentéw, ktérzy z powodzeniem zakonczyli
terapig, nadal posiada $ladowe ilosci genu BCR-ABL w swoim
organizmie.® Nalezy podkredli¢, ze jest mato prawdopodobne,

by w trakcie leczenia doszto do catkowitego zaniku wszystkich
komorek przewlektej biataczki szpikowej, dlatego konieczne bedzie

dtugotrwate i regularne monitorowanie chorego.

W jaki sposéb bede monitorowany jesli zakoncze leczenie?
tancuchowa reakcja polimerazy (PCR — ang.polymerase chain
reaction) jest doktadnym badaniem wysokiej jakosci, ktérego
lekarz bedzie uzywat do monitorowania stanu remisji molekularnej
u pacjenta. Regularne, doktadne badania PCR stanowig
zasadniczg czes$¢ oceny odpowiedzi na terapie podczas leczenia
inhibitorem kinazy tyrozynowej (IKT), a ich wykonywanie powinno
by¢ czestsze podczas préby zakoniczenia leczenia. W pierwszych
szesciu miesigcach po zakonczeniu leczenia, gdy ma miejsce
wiekszos¢ przypadkéw nawrotu molekularnego, lekarz bedzie
bardzo $cisle monitorowat stan zdrowia pacjenta i oznaczat poziom
transkryptu BCR-ABL, przeprowadzajac badania co 4 tygodnie.

Przerwy pomigdzy badaniami zlecanymi przez lekarza bedg sie

wydtuza¢ w miare uptywu czasu.
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Czy istnieje jakiekolwiek ryzyko w zwiazku

z przerwaniem leczenia?

Jedli pacjent spetnia kryteria kwalifikacji do zaprzestania leczenia
(TFR), jest odpowiednio monitorowany, a w przypadku utraty
wiekszej odpowiedzi molekularnej (MMR) nastapi wznowienie
terapii wezesdniej przyjmowanym inhibitorem kinazy tyrozynowej,
podjecie préby odstawienia leku nie wigze sie z ryzykiem."?
Nawet, jesli poziom BCR-ABL wzrasta powyzej progu MR3,
badania wykazaty, ze praktycznie wszyscy pacjenci sa w stanie

odzyskac gtebokg odpowiedz molekularng (MMR). Zgodnie

z aktualng wiedza medyczng, nie zgtaszano przypadkéw progres;ji

choroby lub rozwoju opornosci na IKT podczas przerwy w leczeniu.
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Czy zakonczenie leczenia wywoluje skutki uboczne?

Po zakonczeniu leczenia u niektérych pacjentow moze wystgpic¢
tak zwany ,zespét odstawienia”, przebiegajacy z bolem

miesni, stawow lub kosci. W wiekszosci przypadkow jest

on fagodny i mozliwy do opanowania za pomocg zwyktych lekéw
przeciwbolowych. Objawy moga potrwac kilka tygodni lub rzadziej

kilka miesiecy i na ogot ustepujg samoistnie.®

Jesli rozwaza sie u mnie kwalifikacje do podjecia préby TFR,
czy musze zdecydowac sie na przerwanie leczenia inhibitorem
kinazy tyrozynowej?

Pacjent nie musi przerywa¢ przyjmowania leku, jesli tego nie chce.

Podjecie decyzji o tym, czy odstawi¢ leczenie, to bardzo ztozony

proces. Lekarz prowadzacy powinien szczegdtowo omowic

z pacjentem jego indywidualna sytuacje, aby wspdlnie wybrac

postepowanie najlepsze w danym przypadku.

Czy mam szanse na odstawienie leczenia,

jezeli nie spetniam wszystkich kryteriow?
Podjecie proby odstawienia leczenia u pacjenta
niespetniajgcego kryteriéw klinicznych moze wigzac
sie z pewnym ryzykiem. Niestety, nie wszyscy
pacjenci zakwalifikujg sie do odstawienia leczenia

w okresie remisji molekularnej, nawet

po dtugotrwatym leczeniu. Nalezy porozmawiac
z lekarzem prowadzacym,

ktéry wyjasni pacjentowi jego
sytuacje oraz strategie dalszego

postepowania.




PO PRZERWANIU LECZENIA...

]?
/5.

SA

Jak dlugo bedzie prowadzone monitorowanie molekularne

w trakcie odstawienia terapii?

Bardzo wazne jest kontynuowanie monitorowania za pomoca badania
PCR przez dtugi czas po przerwaniu leczenia. Mimo iz ryzyko nawrotu jest
najwieksze w pierwszych 6 miesigcach po zakorczeniu terapii’, to pdézne
nawroty sg mozliwe, dlatego tak wazne jest jak najszybsze ich wykrycie,

aby mozna byto wznowi¢ leczenie.

Czy moge cos zrobi¢, jesli mam obawy zwigzane

z przerwaniem terapii?

Przerwanie leczenia ze zrozumiatych powoddw moze budzi¢ niepokdj
i jest to naturalne odczucie. Jesli pacjent czuje sie osamotniony,
pomocna moze by¢ rozmowa z innymi osobami bedgcymi w trakcie
préby odstawienia terapii (TFR). W takiej sytuacji zawsze warto

porozmawiac z lekarzem prowadzgcym, ktéry odpowie na nurtujace

pytania oraz udzieli wsparcia.

Jak bardzo musze niepokoi¢ sie wynikami badania PCR?

W laboratoriach prowadzono system standaryzacji wynikéw

badania PCR, aby monitorowanie byto jak najbardziej precyzyjne,

a ocena odpowiedzi na leczenie — doktadna. Jesli badanie PCR

jest wykonywane w wystandaryzowanym laboratorium, nie ma
powoddw do niepokoju. Wyniki moga niekiedy lekko sie wahaé,
jednak wznowienie leczenia jest konieczne dopiero w przypadku
znamiennego wzrostu nieprawidfowego transkryptu BCR-ABL — utraty

wiekszej odpowiedzi molekularnej (MMR).

Wielu pacjentow martwi sie przed wykonaniem badan PCR,
poniewaz wahania w uzyskanych wynikach moga by¢ mylace.
Podwyzszony wynik badania PCR jak najbardziej moze by¢ zrédtem
obaw, ale nalezy pamietaé, ze wazniejsze sg diugotrwate tendencje

niz wyniki pojedynczych testéw. Wszelkie watpliwosci nalezy oméwié

z lekarzem prowadzacym.



WZNOWIENIE LECZENIA SLOWNIK

Gen BCR-ABL - jest unikalng cecha komérek w przewlektej biataczce szpikowej. Powstaje przez fuzje
Po PRZE RWI E dwdch innych gendw, BCR i ABL, ktére w warunkach normalnych istniejg jako osobne jednostki w kodzie
genetycznym. Po potgczeniu tych genéw zawarte w nich instrukcje ulegaja zmianie.
W przewlektej biataczce szpikowej komorki zawierajace gen BCL-ABL zachowuja sie inaczej niz powinny.

Morfologia krwi - badanie polegajace na ilosciowej i jakosciowej ocenie elementéw morfotycznych
krwi (krwinek biatych, czerwonych oraz ptytek krwi).

Szpik kostny - tkanka miekka znajdujgca sie wewnatrz kosci. Zawiera komorki macierzyste, ktére
produkujg nowe komérki krwi.

Przewlekla biataczka szpikowa (PBSz) - jest nowotworem ztosliwym szpiku kostnego powodujgcym
wytwarzanie zbyt duzej liczby biatych krwinek. Krwinki te maja zaburzenia genetyczne (patrz gen BCR-
ABL) i dlatego mnoz3 sie szybciej niz powinny. W dalszym przebiegu choroby komérki biataczkowe
nabywajg inne btedy i uniemozliwiajg innym komérkom prawidtowe funkcjonowanie. Taki stan
nazywamy progresje choroby.

Geny - poszczegdlne jednostki kodu genetycznego. Kazdy gen zawiera instrukcje dla komérki
okreslajgca jej zachowanie. Istnieje wiele sposobéw odczytywania tych instrukcji genetycznych, co
prowadzi do powstania réznego typu komorek.

Kod genetyczny, zwany takze DNA - sekwencja genéw znajdujaca sie w kazdej komorce.

Odpowiedz molekularna - jest miarg zmniejszenia liczby komérek zawierajgcych gen BCR-ABL.

Sa rézne poziomy odpowiedzi molekularnej:

* Wieksza odpowiedz molekularna (MMR MR3,0), ma miejsce wtedy, gdy ilos¢ BCR-ABL jest bardzo
niewielka, a liczba komérek z tym genem wynosi okoto 1 na 1000.2

* Gleboka odpowiedz molekularna na poziomie 4log (MR4,0) ma miejsce, gdy liczba komérek

z genem BCR-ABL jest mniejsza niz 1 na 10 000.

* Gleboka odpowiedz molekularna na poziomie 4,5log (MR4,5) ma miejsce, gdy liczba komérek

z genem BCR-ABL jest mniejsza niz 1 na 32 000.8

® Gteboka odpowiedz molekularna na poziomie 5log (MR5,0) ma miejsce, gdy liczba komdrek

z genem BCR-ABL jest mniejsza niz 1 na 100 000.2

Reakcja taiicuchowa polimerazy (PCR) - badanie, ktére mierzy ilos¢ specyficznego genu. Lekarze

Czy poniostem porazke, jesli nie kwalifikuje sie do préby wykorzystuja to badanie do monitorowania odpowiedzi molekularnej pacjenta mierzac ilos¢ genu

BCR-ABL.

odstawienia terapii lub jesli musze wznowic leczenie?

- . . L o ; ; Komérka macierzysta — produkuje inne rodzaje komérek.
Jesli pacjent nie kwalifikuje sie do podjecia proby TFR lub préba
Inhibitor kinaz tyrozynowych (IKT) - rodzaj lekéw stosowanych w leczeniu przewlektej biataczki

odstawienia terapii nie pOWIedZIe sie, nie nalezy tego traktowac szpikowej. Leki te hamuja wptyw genu BCR-ABL na komérki biataczkowe.

jako porazki. Celem terapii zawsze pozostaje zapobieganie progresji

Remisja wolna od leczenia (TFR) - u niektorych pacjentéw z przewlekia biataczka szpikows istnieje

choroby poprzez uzyskanie g%@bokiej odpowiedz] molekularnej mozliwos¢ przerwania leczenia, jesli przez dtuzszy czas wystepuje u nich gteboka odpowiedz

. kosdci avai molekularna. Remisja wolna od leczenia to stan, w ktérym pomimo zaprzestania przyjmowania leku
| poprawa jakoscli zycia. (inhibitora kinaz tyrozynowych) nie dochodzi u pacjenta do utraty wickszej odpowiedzi molekularnej
(MMR).

Krwinki biate - ta grupa komérek jest czescig uktadu immunologicznego, pomaga zwalczaé zakazenia
i inne choroby. Krwinki biate sa wytwarzane przez komérki macierzyste w szpiku kostnym.
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