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Poradnia hematologiczna - mieloproliferacje

Liczba pacjentów pod opieką: 648

Przewlekła białaczka szpikowa: 279  

Imatynib: 155 osób

Nilotynib: 49 osób

Dazatynib: 50 osób

Bozutynib: 5 osób

Ponatynib: 5 osób

Badania kliniczne: 15 osób

Samoistne włóknienie szpiku – Jakavi: 20

Mastocytoza:18

Pozostałe mieloproliferacje: 331
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Status of CF validation in national reference laboratories (n=28)

Dr. Nancy BoeckxLeuvenyesBelgium (Dutch part)

Prof. Nick Cross / Dr. Helen WhiteSouthamptonyesUK, + Ireland

Prof. Ugur ÖzbekIstanbulyesTurkey

Dr. Elisabeth Oppliger-LeibundgutBernyesSwitzerland

Dr. Dolors ColomerBarcelonayesSpain

Dr. Tadej PajicLjubljanayesSlovenia

Prof. Anna Turkina / Dr. Andrey MisyurinMoscowyesRussia

Prof. Zaritzky / Dr. Michael Dubina  St. PetersburgnoRussia

Dr. Daniel Coriu / Dr. Rodica TalmaciBucharestyesRomania

Dr. Maria Gomes SilvaLissabonyesPortugal

Dr. Tomasz SachaKrakowyesPoland

Prof. Cornelissen / Dr. Peter ValkRotterdamyesNetherlands, + Luxembourg

Prof. Laimonas Griskevicius / Dr. Mindaugas StoskusVilniusnoLithuania, for Baltic states
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Dr. Katerina ZoiAthensyesGreece, + Cyprus

Prof. Andreas Hochhaus, Dr. Martin MüllerMannheimyesGermany

Dr. Jean-Michel CayuelaParisyesFrance

Prof. Indrak/ Dr. RohonOlomoucyesfor the Slovak republic

Dr. Katerina Machova / Dr. Jana RulcovaPragueyesCzech Republic

Prof. Renata ZadroKBC Rebro, ZagrebyesCroatia, +Bosnia, Serbia, Albania, Macedonia

Prof. Philippe Martiat / Dr. Hakim El HousniBrusselsyesBelgium (French part)

Prof. Gerlinde Mitterbauer-HohendannerViennayesAustria

Dr. Hans BoströmUppsalayes(Nordic) Sweden

Dr. Franz Gruber / Aleksandra SilyeTromso/Osloyes(Nordic) Norway

Dr. Veli Kairisto, Dr. Vesa JuvonenTurkuyes(Nordic) Finland

Dr. Charlotte Nyvold / Lykke GrubachAarhus(Nordic) Denmark

ResponsibleTownvalidatedCountry
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Pracownia Diagnostyki Molekularnej, Kraków

Pracownia Biologii Molekularnej, Poznań

Laboratorium Analityczne DCTK, Wrocław

Pracownia Biologii Molekularnej
w Laboratorium Hematologicznym, Katowice

Zakład Hematoonkologii Doświadczalnej, Lublin

Specjalistyczne Laboratorium Diagnostyki 
Hematologicznej i Transplantacyjnej, Wrocław

Katedra i Zakład Genetyki Klinicznej, Bydgoszcz

Pracownia Diagnostyki Molekularnej, Gdańsk

Pracownia Genetyki, Zakład Diagnostyki Hematologicznej, IHIT, W-wa

Zakład Immunologii, Warszawski Uniwersytet Medyczny, W-wa

Klinika Hematologii Onkologii i Chorób Wewnętrznych SPCSK, W-wa

Zakład Diagnostyki Molekularnej, Kielce

Pracownia Immunologii Klinicznej, 
Transplantacyjnej i Genetyki, Łódź 

Pracownia Diagnostyki Molekularnej Brzozów

Zakład Klinicznej Biologii Molekularnej Uniwersytetu Medycznego , Białystok

Zakład Diagnostyki Medycznej, Poznań



Lp. Wskazanie Nazwa badania
REKRUTACJA 

?

1 CML
„A Multicenter Phase 3 Randomized, Open-Label Study of Bosutinib versus Imatinib in Adult
Patients with Newly Diagnosed Chronic Phase Chronic Myelogenous Leukemia” NIE

2 OMF

Przedłużony dostęp do momelotynibu dla pacjentów z pierwotnym włóknieniem szpiku (PMF) 
lub włóknieniem szpiku poprzedzonym nadkrwistością prawdziwą lub nadpłytkowością
samoistną (Post-PV/ET MF) NIE

3 OMF

A Phase 3, Randomized, Double-blind Active-controlled StudyEvaluating Momelotinib vs. 
Ruxolitinib in Subjects with PrimaryMyelofibrosis (PMF) or Post-polycythemia Vera or Post-
essential Thrombocythemia Myelofibrosis (Post-PV/ET MF) NIE

4 CML
A phase II, single arm, open label study of treatment-free remission after achieving sustaine
MR4.5 on nilotinib (M) NIE

5 CML

Otwarte, randomizowane (2:1) badanie kliniczne fazy Iib oceniające stosowanie dazatynibu w 
porównaniu z imatynibem u pacjentów z przewlekłą białaczką szpikową w fazie przewlekłej, 
którzy nie osiągneli odpowiedzi optymalnej w 3 miesiącu terapii imatynibem (M) NIE

6 CML

Otwarte, randomizowane (2:1) badanie kliniczne fazy Iib oceniające stosowanie dazatynibu w 
porównaniu z imatynibem u pacjentów z przewlekłą białaczką szpikową w fazie przewlekłej, 
którzy nie osiągneli odpowiedzi optymalnej w 3 miesiącu terapii imatynibem (M) NIE

7 CML

„Prospektywne, otwarte, dwuramienne badanie III fazy, z randomizacją, oceniające częstość 
uzyskiwania remisji bez leczenia, u pacjentów z przewlekłą białaczką szpikową, z obecnym 
chromosomem Filadelfia (Ph+), po dwóch różnych okresach leczenia konsolidują (M) NIE

8 CML
Continuig Treatment for Subjects Who Have Participated on a Prior Protocol Investigating 
Dasatinib. (M) NIE

Badania kliniczne 



Lp. Wskazanie Nazwa badania REKRUTACJA ?

1 CML

A Randomized, Open-label, Phase 2 Trial of Ponatinib in Patients with Resistant Chronic 
Phase Chronic Myeloid Leukemia to Characterize the Efficacy and Safety of a Range of 
Doses. (M) TAK

2 CML

„Wieloośrodkowe, otwarte, randomizowane badanie 2 fazy doustnego asciminibu dodanego do 
imatinibu, w porównaniu z kontynuacją leczenia imatinibem i w porównaniu ze zamianą 
leczenia na nilotinib, u pacjentów z przewlekłą białaczką szpikową w fazie przewlekłej (CML-
CP), którzy byli wcześniej leczeni imatinibem i nie osiągnęli głębokiej odpowiedzi molekularnej 
(DMR). PLANOWANE

3 ALL Ph(+)

Randomizowane, wieloośrodkowe, prowadzone metodą otwartej próby badanie fazy III 
porównujące podawanie ponatynibu lub imatynibu, w połączeniu z chemioterapią o 
zmniejszonej intensywności u pacjentów z nowo zdiagnozowaną ostrą białaczką 
limfoblastyczną ze stwierdzonym chromosomem Philadelphia (Ph+ ALL) PLANOWANE

4 OMF

Badanie kliniczne fazy I/II preparatu CPI-0610, małocząsteczkowego inhibitora białek BET: 
faza I (zwiększania dawki CPI-0610 u chorych na nowotwory hematologiczne) oraz faza II 
(podtrzymania dawki CPI-0610 z ruksolitynibem lub bez u chorych na mielofibrozę PLANOWANE

5
CML / ALL 

Ph(+)

A Two-part Phase 1/2 Study to Determine Safety, Tolerability, Pharmacokinetics, and Activity of 
K0706, a Novel Tyrosine Kinase Inhibitor (TKI), in Healthy Subjects and in Subjects with 
Chronic Myeloid Leukemia (CML) or Philadelphia Chromosome Positive Acute Lymphoblastic
Leucemia (M) PLANOWANE

Badania kliniczne 



Projekty naukowe 

1. Baza generyków imatynibu – „hematoonkologia.pl”
- projekt:” Ocena skuteczności i tolerancji generyków imatynibu w dużej grupie 

chorych na przewlekłą białaczkę szpikową, n=720” 

2. Baza odstawienia imatynibu – „hematoonkologia.pl” 
– projekt: „ Badanie prospektywne PALG zastosowanie digitalPCR w w

prognozowaniu i ocenie przebiegu remisji wolnej od nawrotu  i charakterystyka 
immunologiczna chorych na przewlekłą białaczkę szpikową po odstawieniu 
inhibitora kinazy tyrozynowej”. 

3. Ocena funkcji śródbłonka naczyniowego u chorych leczonych IKT –
współpraca z Jagiellońskim Centrum Rozwoju Leków (JCET), Kraków, Polska



1. To assess the efficacy of imatinib generics at the dose 400 mg/d

A. In the group of newly diagnosed patients with completed 12 mo observation (available RQ-PCR result at
12 mo): 
- the rate of optimal response acc. to ELN / Polish guidelines
- the rate of failure acc. To ELN / Polish guidelines

- the rate of pts with BCR/ABL reduction to < 10% at 3 mo.
- the rate of pts with BCR/ABL reduction to < 1% at 6 mo.

- the rate of pts with MMR/MR4/ MR4.5 achieved at 12  mo.
- to follow the dynamics of the molecular response
- the rate of pts with CCyR achieved at 12 mo. 
- the rate of pts switched to II GTKI due to a failure / resistance

B. In the group of patients switched from Glivec to Imatinib generics with MMR achieved before generic
start, and treated with generics for more than 12 months: 
- the rate of sustained response
- the rate of response improvement
- the rate of MMR / MR4 / MR4.5 loss
- the rate of CCyR loss

The aims of one-year prospective, web-based observation registry of 
726 CML-CP pts in 16 Centers:



Tomasz Sacha

Dept of Hematology, Jagiellonian University Hospital
Kraków, Poland

Sacha T, Góra-Tybor J, Szarejko M, Bober G, Grzybowska-Izydorczyk O, 
Niesiobędzka-Krężel J, Dudziński M, Wasilewska E, Myśliwiec K, Gil J, Gniot M, 

Pietkun I, Mędraś E, Hołojda J, Wącław J and Giannopoulos K 

Abst. 629, ASH 2016 





1. Patients with completed 24 mo observation (available RQ-PCR result at 24 mo) 

2. Patients with MMR achieved before generic start (switched patients)

3. Patients who were switched to generic > 24 mo before reporting

Two years report (criteria):

Number of records: 394
All patients have been treated with at least two generics,
majority of them received three or more

All patients have been analyzed at 12 and 24 months for:  
the frequency of molecular monitoring with RQ-PCR, 
the rate of sustained, improved and worsened molecular response, 
the rate of CCyR, MMR, MR4, and MR4,5 loss 
the rate of switching between imatinib generics and 2GTKI  
the rate of hematologic (3rd or 4th grade), and non-hematologic AE’s





Tomasz Sacha

Dept of Hematology, Jagiellonian University Hospital
Kraków, Poland

Tomasz Sacha, Joanna Góra-Tybor, Joanna Niesiobędzka – Krężel, 
Monika Szarejko, Iwona Pietkun , Krzysztof Myśliwiec, 

Justyna Gil, Andrzej Pluta,  Michał Gniot, 
Joanna Wącław, Aleksandra Gołos, Krzysztof Giannopoulos



1. Patients with completed 36 mo observation (available RQ-PCR result at 36 mo) 

2. Patients with MMR achieved before generic start (switched patients)

3. Patients who were switched to generic > 24 mo before reporting

Current report (criteria):

Number of records: 734 (24-36mo) 244 with RQ-PCR at 36 mo
All patients have been treated with at least two generics,
majority of them received three or more

All patients will be analyzed at 12, 24 and 36 months for:  
the frequency of molecular monitoring with RQ-PCR, 
the rate of sustained, improved and worsened molecular response, 
the rate of CCyR, MMR, MR4, and MR4,5 loss 
the rate of switching between imatinib generics and 2GTKI  
the rate of hematologic (3rd or 4th grade), and non-hematologic AE’s



Projekty naukowe 

1. Baza generyków imatynibu – „hematoonkologia.pl”
- projekt:” Ocena skuteczności i tolerancji generyków imatynibu w dużej grupie 

chorych na przewlekłą białaczkę szpikową, n=720” 

2. Baza odstawienia imatynibu – „hematoonkologia.pl” 
– projekt: „ Badanie prospektywne PALG zastosowanie digitalPCR w w

prognozowaniu i ocenie przebiegu remisji wolnej od nawrotu  i charakterystyka 
immunologiczna chorych na przewlekłą białaczkę szpikową po odstawieniu 
inhibitora kinazy tyrozynowej”. 

3. Ocena funkcji śródbłonka naczyniowego u chorych leczonych IKT –
współpraca z Jagiellońskim Centrum Rozwoju Leków (JCET), Kraków, Polska



Cel główny
 Ocena przeżycia wolnego od nawrotu molekularnego (RFS;

Relapse-free Remission) po odstawieniu IMA 

Definicja nawrotu molekularnego: 
JEDNORAZOWO: BCR-ABL1 > 0.1% w skali IS (utrata MMR)

Polski rejestr odstawienia imatynibu
Poland Stop Imatinib Registry

or POL-STIMREG



Polski rejestr odstawienia imatynibu
Poland Stop Imatinib Registry

or POL-STIMREG

Planowane jest porównanie metod RQ-PCR i dPCR

 weryfikacja kryteriów molekularnych kwalifikujących do próby odstawienia IMA

 weryfikacja kryteriów molekularnych kwalifikujących do ponownego wdrożenia IKT

 ocena odsetka chorych z utrzymaną  MR4 lub MR4,5 po odstawieniu imatynibu

 wyjaśnienie mechanizmów immunologicznych „zespołu odstawienia”

Cele wtórne -1



Cele wtórne - 2

 Przeprowadzenie badania psychologicznego  

 Ocena przeżycia wolnego od ponownego wdrożenia IKT (TFR; 
Treatment-free Remission) po odstawieniu IMA 

 Ocena preferencji chorych co do odstawienia Imatynibu – ankieta internetowa:
zgłoszenia na: sachatom@gmail.com , bogdanochrem@gmail.com

Polski rejestr odstawienia imatynibu
Poland Stop Imatinib Registry

or POL-STIMREG

 Ocena przeżycia całkowitego (OS) , przeżycia wolnego od progresji (PFS) i 
prawdopodobieństwa ponownego wdrożenia IKT bez nawrotu molekularnego (TFS)

 Ocena jakości życia po odstawieniu IKT – ujednolicony formularz (EORTC QLQ-C30          
i FACIT-Fatigue scale



 Zgromadzono materiał od ponad 100 chorych
 226 punktów czasowych pobrań
 690 zabezpieczonych próbek (380 Kraków, 310 Inne)
 Ośrodki: Białystok Ewa Wasilewska
 Gdańsk Monika Szarejko
 Kraków Tomasz Sacha
 Lublin Iwona Hus
 Łódź Olga Grzybowska-Izydorczyk
 Wrocław Ewa Mędraś
 Katowice Grażyna Bober

Projekt odstawienia; stan aktualny



Projekty naukowe 

1. Baza generyków imatynibu – „hematoonkologia.pl”
- projekt:” Ocena skuteczności i tolerancji generyków imatynibu w dużej grupie 

chorych na przewlekłą białaczkę szpikową, n=720” 

2. Baza odstawienia imatynibu – „hematoonkologia.pl” 
– projekt: „ Badanie prospektywne PALG zastosowanie digitalPCR w w

prognozowaniu i ocenie przebiegu remisji wolnej od nawrotu  i charakterystyka 
immunologiczna chorych na przewlekłą białaczkę szpikową po odstawieniu 
inhibitora kinazy tyrozynowej”. 

3. Ocena funkcji śródbłonka naczyniowego u chorych leczonych IKT –
współpraca z Jagiellońskim Centrum Rozwoju Leków (JCET), Kraków, Polska



Projekty naukowe 

4. Ocena skuteczności Ponatynibu w leczeniu chorych opornych na leczenie IKT 
– współpraca z Hematology Department, Hospital Universitario Ramón y Cajal, 
Madryt, Hiszpania

5. Farmakogenetyka: przewidywanie TFR na podstawie genotypowania u 
chorych, u których odstawiono imatynib – współpraca z Institute of Clinical and 
Experimental Hematology, 1st Medicine Faculty, Uniwersytet Karola, Praga, 
Czechy

6. Genomic CML Alliance – standaryzacja NGS

7. European Leukemia Net – standaryzacja ddPCR



Konferencje / Szkolenia

03.2017: 25 Spotkanie EICML „European Investigators on CML”

09.2018: I edycja konferencji „Wyzwania w Hematologii” Zespoły MDS-MPN (V.Santini)

05.2019: II edycja konferencji „Wyzwania w Hematologii” 24-25.05.2019 Mastocytoza,                             
Kryza blastyczna PBSz, (S.Saussele, T.Lion) 

Wiosna 2019 Szkolenie w Laboratorium Biologii Molekularnej Uniwersytetu w Bolonii z    
NGS dla 2 osób 
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