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Warszawa, 13.10.2022
STANOWISKO

W ostatnim czasie pojawity sie negatywne artykuty oraz komentarze dotyczgce bankowania komérek
macierzystych z krwi pepowinowej. Autorzy tych publikacji w sposéb godzacy z zasadami dyskursu
merytorycznego stawiajq jednostronne tezy, bez ich dogtebnego zweryfikowania i bez odnoszenia
sie do faktéow i Zrédet, wprowadzajagc w btad opinie spoteczng oraz budzac niepokdj przysztych
rodzicow w tak wainym temacie. Ponadto sugerowanie, ze bankowanie krwi pepowinowej jest
niewtasciwe w przypadku zabezpieczania zdrowia dziecka, uwazamy za nieodpowiedzialne oraz
krzywdzace nie tylko dla nas jako Polskiego Banku Komadrek Macierzystych, ale przede wszystkim dla
Pacjentow, ktdérym przeszczepienie badz podanie komérek macierzystych uratowato zycie lub
poprawito jego jakos$é. Jest to najwieksza wartosé, ktdra pokazuje, ze to, co robimy, ma sens.

Na catym swiecie wykonano okoto 60 000 przeszczepien komorek macierzystych z krwi pepowinowej,
a liczba ta stale roénie.* W 2020 roku — podczas pandemii — tylko na obszarze europejskiej grupy
transplantacyjnej (w 690 osrodkach wyszczegdlnionych na www.ebmt.org) przeprowadzono 45 364
transplantacji komorek krwiotwoérczych (pozyskanych z krwi pepowinowej, krwi obwodowej lub szpiku
kostnego) u 41 016 pacjentéw, w tym 18 796 (41%) transplantacji allogenicznych (od dawcy) i 26 568
(59%) transplantacji autologicznych (tj. w sytuacji, gdy biorca i dawca to ta sama osoba).?

Niniejszym chcemy sprostowac kilka informacji pojawiajgcych sie we wspomnianych publikacjach,
poniewaz jako ekspert i lider w obszarze bankowania komdrek macierzystych nie mozemy zgodzic sie
z takim stanem rzeczy.

Odnoszac sie do zastrzezen:

e Rutynowe bankowanie krwi pepowinowe] oraz brak rekomendacji dla tej procedury przez
amerykanskie i brytyjskie towarzystwa naukowe

o Bankowanie krwi pepowinowej nie jest w Polsce rutynowa procedurg; aktualnie na ten
krok decyduje sie ok. 2-3% rodzacych w naszym kraju. Podobnie ma to miejsce w
Europie, natomiast na Swiecie s3 kraje o wyzszym odsetku (USA, Korea Ptd., Singapur),
sg tez takie, ktore majg ten odsetek nizszy. To wolny wybér kazdej z rodzin.

o Bankowanie jest szczegdlnie rekomendowane rodzinom z dodatnim wywiadem
hematoonkologicznym.

o Bankowanie krwi pepowinowej dla celéw rodzinnych ma swoje korzysci i ma
ograniczenia. Nie jest lekiem na wszystko, ale w wielu przypadkach okazuje sie
jedynym lekarstwem. Banki z Azji wydajg do przeszczepienia 1 jednostke na okoto 400
przechowywanych, natomiast banki z USA okofo 1 na 1000. Wiele wskazuje na to, ze
ten odsetek bedzie tylko rost.

1 https://cord.memberclicks.net/assets/docs/Fact Sheet.pdf
2 Impact of the SARS-CoV-2 pandemic on hematopoietic cel transplantation and cellular therapies in Europe 2020: a report from the EBMT activity survey. Jakob
R. Passweg et al.
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o Amerykanska Akademia Pediatrii — podkresla wage zabezpieczenia krwi pepowinowej
jako cennego Zrddta komoérek, zaznaczajgc, ze USA powinno rozwija¢ bankowanie
publiczne. Twierdzi réwniez, ze wazine jest, aby wyjasnia¢ rodzicom wszystkie
argumenty za i przeciw bankowaniu, tak aby mogli podjgé swiadoma decyzje, czy chca
przechowywaé komorki macierzyste, a jesli tak, to w jakiej formie.3 Ponadto
przywotuje opinie z innych krajow, np. w Australii, gdzie zaleca sie wspétprace bankéw
rodzinnych i publicznych.

o Amerykanskie Kolegium Potoznikéw i Ginekologdw — wskazuje, ze zaréwno publiczne,
jak i rodzinne bankowanie krwi pepowinowej powinno zosta¢ omdwione z pacjentem,
bo kazde z nich stuzy innym celom i nie ma wyzszosci jednego nad drugim. Podkresla
takze, by wskaza¢ przeciwskazania do pozyskania krwi.*

o Brytyjskie Krélewskie Kolegium Potoznikéw i Ginekologéw — jego ostatnia opinia
z 2006 roku zostata zawieszona. Towarzystwo wskazuje, ze jest ona nieaktualna
i zaleca zapoznanie sie ze strong NHS.> ©

o Polskie Towarzystwo Ginekologdw i Potoznikéw zaleca zapoznanie sie z korzysciami
i ograniczeniami dotyczgcymi bankowania krwi pepowinowe;j.

o Mimo usuniecia z programu edukacji przedporodowej wramach Standardu
Organizacyjnego Opieki Okotoporodowej zapisu o mozliwosci deponowania tkanek
poptodu (wtym krwi pepowinowej i sznura pepowinowego) w celu pozyskania
komodrek macierzystych, Ministerstwo Zdrowia nie wykluczyto informowania
pacjentek o mozliwosci bankowania w banku rodzinnym. Zgodnie z uzasadnieniem
Ministerstwa Zdrowia zapis o bankowaniu zostat usuniety ze standardu, poniewaz nie
jest to Swiadczenie finansowane ze srodkow publicznych zgodnie z przepisami ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Swiadczen publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdin. zm.). Jest to jedyny
argument uzyty przez MZ jako uzasadnienie zmian w SOOP.’

e Konieczno$¢ wczesnego odpepnienia dziecka ze wzgledu na bankowanie krwi pepowinowej

o Nieprawda jest, ze pobrania dokonuje sie tylko przy wczesnym odpepnieniu; jest to
mit od wielu lat powielany w Internecie. Wczesne odpepnianie to takie, ktére
nastepuje do 30 sekund od porodu. Odpepnienie pomiedzy 30. a 60. sekundg uwaza
sie  za pobine (stanowisko Amerykanskiego Towarzystwa Ginekologéw
i Pofoznikdw, podobnie uwazajg lekarze z Kanady 8 ). W Polsce zgodnie z
obowigzujgcym Standardem Organizacyjnym Opieki Okotoporodowej z 2019 roku
pepowine odcina sie dopiero po ustaniu jej tetnienia, ale nie wczesniej niz po uptywie
jednej minuty od urodzenia dziecka i jest to praktyka stosowana w polskich szpitalach
bez wzgledu na fakt pobierania krwi pepowinowej. To absolutnie wystarczy, zeby
pozyskac krew pepowinowg. Zalecenia WHO mdwig o odpepnianiu po 3 minutach ze
wzgledu na profilaktyke anemii — problem ten dotyczy krajow trzeciego swiata, a nie
Polski.

3 https://publications.aap.org/pediatrics/article/140/5/e20172695/37866/Cord-Blood-Banking-for-Potential-
Future?autologincheck=redirected ?nfToken=00000000-0000-0000-0000-000000000000

4 https://www.acog.org/clinical/clinical-guidance/committee-opinion/articles/2019/03/umbilical-cord-blood-banking

5 https://www.rcog.org.uk/for-the-public/browse-all-patient-information-leaflets/cord-blood-banking-patient-information-leaflet,

6 https://www.rcog.org.uk/for-the-public/browse-all-patient-information-leaflets/about-rcog-guidelines-and-parallel-information-for-the-public/
7 https://dziennikustaw.gov.pl/DU/rok/2022/pozycja/1430

8 https://www.pregnancyinfo.ca/birth/delivery/delayed-cord-clamping/
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e Oszukiwanie rodzicow co do liczby i rodzaju leczonych jednostek chorobowych
z wykorzystaniem komodrek z krwi pepowinowej
o Komorki macierzyste sg z sukcesem stosowane w 80 ciezkich chorobach
onkologicznych, hematologicznych. ° Czy w leczeniu choréb metabolicznych z
wykorzystaniem komdérek macierzystych z poptodu (komérki MSC).1°

e Eksperymenty z wykorzystaniem komérek w leczeniu choréb ze spektrum autyzmu

o Celowe uzywanie okreslenia ,eksperyment” przez autoréw tych publikacji wprowadza
w btad i podwaza naukowe badanie kliniczne, randomizowane z podwdjnie zaslepiong
probg, tj. o wysokiej klasie dowodu naukowego wg EBM (evidence-based medicine),
w ktérym w podgrupie pacjentéw bez towarzyszacej niepetnosprawnosci
intelektualnej stwierdzono istotng kliniczng poprawe dotyczgcg przede wszystkim
zachowan spotecznych oraz funkcji mowy. W badaniu tym uzyskano m.in.: poprawe
umiejetnosci komunikacji, poprawe aktywnosci mézgu w zakresie fal alfa i beta oraz
poprawe skupienia uwagi wzrokowej.!!

e Nikte szanse na wykorzystanie komaérek do leczenia
o W zaleznosci od jednostki chorobowej krew pepowinowag mozna wykorzystaé dla
dziecka, od ktérego zostata pobrana lub dla jego rodzenstwa. Prawdopodobienstwo
potrzeby leczenia komdrkami macierzystymi wynosi 1:100 w okresie catego zycia. 12

e  Zakaz dziatania komercyjnych bankéw we Wtoszech
o Nie ma zakazu pobierania krwi do celéw rodzinnych we Wtoszech, ograniczone w tym
kraju jest tylko funkcjonowanie bankéw rodzinnych. Krew pepowinowa jest regularnie
przesytana do bankéw znajdujgcych sie poza Wtochami, np. w San Marino, Szwajcarii,
Wielkiej Brytanii, Niemczech czy Polsce.

e Niska liczba podan przechowywanych komérek macierzystych
o Na catym swiecie wykonano okoto 60 000 przeszczepien komérek macierzystych z krwi
pepowinowej, a liczba ta stale rosnie. 3
o Dotychczas PBKM wydat komdrki macierzyste do zastosowania u 200 pacjentéw.

o Czy komorki macierzyste bedg sie nadawaty do uzycia za 20 czy 30 lat od pobrania?

o Komorki macierzyste przechowywane sg w parach ciektego azotu, w temperaturze
ponizej —170 stopni; takie warunki zabezpieczajg komérki przed utratg ich wtasciwosci.

o Badania naukowe i doswiadczenia bankédw pokazuja, ze komérki przechowywane
przez ponad 20 lat zachowujg swoje cechy po rozmrozeniu. *°

o Zastosowanie komdrek macierzystych z krwi pepowinowej z powodzeniem trwa juz
blisko od 34 lat i pojawito sie wiele publikacji podsumowujgcych ich zastosowanie
kliniczne. ®

9_https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35589997/
10_https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8661211/

1 _https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32444220/
12_https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2531159/
13_https://cord.memberclicks.net/assets/docs/Fact Sheet.pdf
14_https://www.pbkm.pl/o-nas/zestawienie-leczonych-pacjentow
15_https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33466868/
16_https://www.nature.com/articles/s41409-021-01227-8
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o Zbyt mata liczba komdrek do leczenia dorostej osoby

o Przecietna porcja pozyskanych komdrek macierzystych jest wystarczajaca dla biorcy o
ciezarze ciata ok. 40-50 kg.

o Nasze doswiadczenia pokazujg réwniez, ze zdarzajg sie porcje materiatu istotnie
roznigce sie od wartosci przecietnej albo na minus (dla biorcy o masie 5-10 kg), albo
na plus (dla biorcow o wadze 90-120 kg).

o Liczba znajdujacych sie w krwi pepowinowej komdrek macierzystych jest kwestig
indywidualng, na ktérg nie ma nikt wptywu i ich liczba do momentu pobrania jest
nieznana.

o W fazie przedrejestracyjnej na Swiecie sg dwie technologie namnazania komérek
macierzystych (firmy Gamida Cells i Excellthera), ktérych wprowadzenie catkowicie
zlikwiduje ograniczenie ich zbyt matej liczby.

o Krytykuje sie idee komercyjnych bankéw krwi pepowinowej
o Rosnaca role komdrek macierzystych krwi pepowinowej docenit m.in. Parlament
Europejski czy Zespét Ekspertow PTGIP, ktérzy rekomendujg informowanie przysztych
rodzicow o wszelkich mozliwosciach zwigzanych z dawstwem komodrek macierzystych
krwi pepowinowej przy porodzie. 1’ #
o Polski Bank Komérek Macierzystych prowadzi takie programy bankowania
publicznego oraz hybrydowego.

e Sugerowanie niebezpieczenistwa dla pacjentdw poddawanych terapiom eksperymentalnym

o Terapie komérkowe, w tym takze terapie produktami leczniczymi terapii
zaawansowanej (ATMP), podlegajg w Polsce szczegélnym, Scistym regulacjom
prawnym. Mogg by¢ one przeprowadzane zaréwno w ramach standardowych
procedur medycznych, jak réwniez w ramach medycznych eksperymentéw leczniczych
oraz badan klinicznych.

o Przeprowadzenie terapii eksperymentalnej jest mozliwe w szczegdlnosci wéwczas, gdy
przewidywane korzysci przewyzszajg szacowane ryzyko. Pacjentowi muszg zostac
udzielone wszystkie niezbedne informacje dotyczace przebiegu eksperymentu
i ryzyka z nim zwigzanego.

o Do terapii komdérkami macierzystymi wtaczani sg nieuleczalnie chorzy pacjenci, dla
ktorych nie ma innego sposobu leczenia. Efekt terapii nie moze by¢ zagwarantowany,
ale wiemy, ze produkty z Wytwdrni Farmaceutycznej PBKM sg bezpieczne.
Bezpieczenstwo jest potwierdzone w publikacjach, ktérych autorzy stosowali produkt
wytwarzany przez PBKM. *°

e Przywotywanie ,wysokiej odptatnosci”

o Procedura medycznych eksperymentéw w Polsce jest finansowana zazwyczaj przez
Pacjenta lub wspierajgce go fundacje. Tylko procedury standardowe sg finansowane
przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Wedtug naszej wiedzy odptatno$¢ ponoszona
w osrodkach przeprowadzajgcych medyczne eksperymenty lecznicze wynosi od kilku
do kilkunastu tysiecy ztotych za procedure obejmujaca catosé kosztéw podania leku,

17 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52012IP0320
18_https://www.pbkm.pl/images/pliki/OpiniaPTG GinPol 2010.pdf
19_https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/30531015/
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badania i hospitalizacji (koszt leku ponosi osrodek leczacy). Takie koszty nie odbiegaja
znaczaco od kosztdw procedur medycznych stosowanych w prywatnej ochronie
zdrowia. Jednoczesnie sg wielokrotnie nizsze niz podobne procedury stosowane na
catym Swiecie. Zarejestrowane leki oparte na komdrkach macierzystych kosztujg
istotnie wiecej: Prochymal (allogeniczne komérki MSC ze szpiku, zarejestrowane w
Japonii i Kanadzie do leczenia GvHD) — ok. 160 tys. USD/terapie, darvadstrocel (z
allogenicznych komdrek z tkanki ttuszczowej, zarejestrowany m.in. w EU w leczeniu
przetok okoto odbytniczych) — ok. 60 tys. euro/terapie.

e |gnorowanie dobra pacjenta
o Wielu chorych poddanych terapii odniosto pozytywny efekt terapeutyczny, przy
niklym odsetku reakcji niepozadanych. Pacjenci pozbawieni mozliwosci leczenia
w Polsce bardzo czesto wyjechaliby za granice, ponoszac znacznie wieksze koszty, a
zwigzane z tym ryzyko bytoby znacznie wieksze ze wzgledu na brak europejskiego
nadzoru regulacyjnego nad procesem wytwarzania produktu. 2°

e Rzekome ,,zerowanie” na emocjach przysztych rodzicéw

o Ustuga bankowania komdrek macierzystych z krwi pepowinowej dziecka jest
nierozerwalnie potgczona z emocjami przysztych rodzicow. Z jednej strony oczekujg
oni jednego z najpiekniejszych momentéw w zyciu — narodzin potomstwa, z drugiej
strony méwimy o przysztosci tego dziecka i powaznych chorobach, ktére mogg je
spotkac w przysztosci. Kazda decyzja dotyczgca bankowania komdrek macierzystych —
zarowno pozytywna, jak i negatywna — moze mieé¢ istotny wptyw
w przysztosci na ewentualny dostep do terapii.

o Kroétki czas bezposrednio po porodzie bezsprzecznie jest jedynym momentem,
w ktdrym rodzice mogg pozyskac krew pepowinows i znajdujgce sie w niej komaorki
macierzyste.

Polski Bank Komérek Macierzystych jest trzecim najwiekszym bankiem komodrek macierzystych na
Swiecie. PrzekazaliSmy komaorki macierzyste do zastosowania lub przeszczepienia z krwi pepowinowej
blisko 200 razy, a ze sznura pepowinowego 1846 razy. Ponadto wydali$my ponad 2000 preparatéw ze
szpiku polskich, niespokrewnionych, zgodnych, honorowych, dorostych dawcéw do standardowych
przeszczepien krwiotwdrczych. Komarek pobranych ze sznura pepowinowego nie uzyto dotychczas
w Polsce do terapii standardowej.

Na swiecie jest wielu pacjentdw, ktdrzy zyjg dzieki przeszczepieniu lub podaniu komérek macierzystych
z krwi pepowinowej lub innego zrédta (szpik, afereza). Fakt ten jest niestety pomijany przez naszych
oponentdéw. Chcielibysmy skupi¢ sie na tych osobach, ktérym komodrki pomogty. Nie twierdzimy, ze
komorki macierzyste sg lekiem na wszystko. Nie zyczymy nikomu, aby znalazt sie w takiej sytuacji, z
jaka mierza sie nasi Pacjenci i ich Rodziny. Natomiast jezeli mozna by¢ przygotowanym i miec
dodatkowa szanse na uratowanie zycia lub zdrowia, to warto z niej skorzystac.

e Historia Olka e Historia Kacpra e Historia Klaudii
e Historia Dominiki e Historia Mitosza e Historia Franka
e Historia Michata e Historia Amelii e Historia Dariusza

e Historia Weroniki Historia Bartka

20_https://mockomorek.pl/historie-pacjentow/
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https://www.youtube.com/watch?v=zp7jhdOUh3Q&feature=emb_logo
https://www.youtube.com/watch?v=_QZyVMroZBE
https://www.youtube.com/watch?v=Wt1JjnMraLg
https://www.youtube.com/watch?v=2qBBfD5M1NY

o PolskiBank
lat Komoérek Macierzystych
razem A FamiCord Group

Misja PBKM jest zapewnienie dostepu do leczenia ratujgcego zycie lub zdrowie z wykorzystaniem
pozyskanych komérek macierzystych. Statg realizacje tego celu potwierdza szerokie,
udokumentowane dos$wiadczenie w przekazywaniu komadrek macierzystych do przeszczepien w Polsce
i za granicg. Na kazdym etapie naszej dziatalnosci staramy sie spetniaé najwyzisze standardy
technologiczne i etyczne, aby daé naszym klientom poczucie pewnosci, ze wybrali Partnera, ktéoremu
moga zaufac na lata. W Polskim Banku Komérek Macierzystych wierzymy, ze bycie odpowiedzialng
firma jest stuszne nie tylko dla rozwoju naszego biznesu, ale przede wszystkim dla Rodzicéw, ktdrzy
oddajg nam na przechowanie cenny materiat pobrany w dniu narodzin ich dziecka.
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Lek. Tomasz Baran Dr n. biol. Tomasz Otdak Dr n. med. Dariusz Boruczkowski
Dyrektor ds. Sprzedazy i Marketingu Dyrektor ds. Technologii Specjalista pediatrii i
Wiceprezes Zarzadu Cztonek Zarzadu transplantologii klinicznej

Dyrektor ds. Medycznego Rozwoju
Miedzynarodowego

Biuro Laboratorium Centralne PBKM
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