Warszawa, dn. 11 sierpnia 2005 r.

OPINIA DOTYCZACA CHARAK

TERU ZADANIA
YMENTALNA TERAPIA FAGOWA INFEKCJT

BAKTERY JNYCH OPORNYCH

NA ANTYBIOTYKOTERAPIE, W TYM ZAKAZEN MRSA”

L.
Przedmlotem niniejszej opinii Jjest okreslenie czy leczenie

chorych =z lékoopornymi zakazeniaml bakteryinymi realizowane =za

Zgoda odpowiednich'komisji bicetycznych (AM we Wroclawiu i AM

W Warszawie) sEksperymentalna terapia fagowa infekciji

pakteryjnych opornych na antybiotykoterapie, w tym zakazen
MRSA™, Jest eksperymentem leczniczym, czy tez speinia warunki

ekspervmentu badachego lub badania klinicznego.

1L,

Kwestlie zwigzane z przeprowadzaniem eksperymentodw medycznych

reguluje ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i

lekarza dentysty (t.j. Dz. U. 2z 2002 r., Nr 21, poz. 204 ze
zn.) . Zgodnie =z art. 21 przedmiotowej ustawy ekspervment
medyczny przeprowadzany na ludziach moze byé ekspervmentem
leczniczym lub badawczym.

Eksperymentem leczniczym Jjest wprowadzenie przez lekarza

nowych Lub tylko CZeSCl1owo wyprdbowanych metod

dlagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu

oslagnliecila bezposrednied korzyéci dla zdrowia oscoby leczonei.

Moze byl on przeprowadzony, Jjezeli dotychczas stosowane metody
medyczne nie sa skuteczne 1lub jezell ich skutecznogéé nie Jjest
wystarczajaca.

Eksperym

ent badawczy ma na celu przede wszystkim
rozszerzenle wiledzy medycznej. Moze byé on przeprowadzony

zardwno na osobach chorych, Jjak 1 zdrowych. Przeprowadzenlie



ceksperymentu badawczego  Jjest dopuszczalne wowczas, gdy
uczestnictwo w nim nie Jest zwiazane 7 ryvzykiem albo tez
ryzyko Jest niewlielkle 1 nile pozostaje w dysproporcii do
mozliwych pozytywnydh rezultatdw takiego ekspervymentu.

Zgodnie =z art. 37a ust. 2 badanie kliniczne produktu
leczniczego Jest eksperyvmentem medvycznym =z uiyciem produktu
leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisdwy

ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty.

Art. 2, pkt. 2 tej ustawy definiuje precyzyjnlie badanie

klinlczne jJako kazde badanie prowadzone z udzliatem ludzi w celu

odkrycia lub potwlierdzenla klinicznych, farmakologicznych, w

tym farmakodynamicznych skutkdw dziatania Jednego lub wielu

badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowanig

dzliatan nilepozadanych Jednego lub wieksze] 1liczby badanvych

produktoéw leczniczych, lub $ledzenia wchtaniania, dystrybucji,

metabolizmu 1 wydalanilia Jjednego 1lub wieksze] liczby badanych

produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i

skutecznosc.
I1L.

Preparaty Tfagowe zawleraja wlirusy Dbakteryijne (nazywane
bakteriofagami 1lub fagami) dzlatrajace swolscle na sSzczepy

bakteryjne powodujac 1ch catkowite zniszczenie (tzw. lize).

Preparaty fagowe przygotowuje slie I1ndywildualnie dla kazdego

pacjenta. Z kolekciji bakteriofagdbw dobilerany Jest fag 1lub
mieszanina fagdéw na drodze typowania, ktdéra wykazuje aktywnosé

lityczng pPrzeclwko SZCZepowl bakterisi wvhodowanemu od

pracijenta. Wyselekcjonowany rodza] bakteriofagdw namnaza slie na

odpowlednim szczeple bakterii 1lub szczeple wvhodowanym od

pacjenta. Po namnozZzeniu powstaty tzw. 1lizat fagowy przesacza

sie przez filtr bakteryiny, oznacza mianco fagdbw w preparacie 1

zamyka Jatowo w amputkach. Zawleraja one czastkili fagowe
zawleszone w wodzle peptonowe] w mlanlie powodujacym catkowlitg

lize bakterii wyizolowanych od pacjenta (oznaczanym metoda




dwuwarstwowa)ﬂ W przypadku przygotowywania dla jednegqQ

pacjenta.jpreparatu. Tagowedgo Skierowanego przeciwko dwom lub

wiecej'szczepom bakterii wykonuje sle mleszanline kilku lizatdw

fagowych.

W Swietle art. 2, pkt. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne nie
mozna uznac¢, 1z podejmowane zadanle ma charakter badania

klinicznego, gdyz nie ma na celu ani odkrycia ani

potwlerdzenia Jakichkolwiek skutkow dzlatanilia fagow

(podstawowym za_loZe‘niem projéktu jé--st skutecznos¢ podawanych

doustnie fagdbw), CZV texz zidentyfilkowanila dziatan

niepozadanych albo Jakichkolwiek innych wtagciwoséci podawanych

fagbw.

IV,
Celem zadania jeSt eksperymentalne leczenilie zagrazajacych

zyvciu lub  zdrowiu opornych na antybidtykoterapie zakazen

bakteryjnydh Za pomocaiﬁbakteriofagéw — wilirusdow Dbakteryiynych
niSzczacych swoidcie réozne szczepy baktervine. Giownym

zalozenliem projektu Jjest przysporZenie chorym, ktdrzy wyrazilj

zgode na poddanie sie terapii fagowej bezposrednied korzysci -

wyleczenie 1nfekcji bakteryjnej'staﬁowiacej powazne ryzvko dla

ich zdrowia, a w niektérych przypadkach 1 zycla.

Jak zaznaczono powyze] te dwa zdefinlowane rodzaje

eksperymentdéw rdéznia sie  znacznie celem 1 uksztaitowanlem

dopuszczalnego rvzyka. Eksperymentem lecznilczym Jjest
wprowadzenie przez lekarza nowych lub tvlko CZEeSCLOWO

wyprobowanych metod ' diaghostycznych, leczniliczych 1ub

proﬂiTkaycznyCh w celu osiagniecia bezposrednie] korzysci dla
zdrowila osoby leczénej (w'yklucza to uzycie placebo). Moze on
byc& przeprowadzony, jeZéli ddtychczas stosowane metody
medyczne nie sa skuteczne lub jezell 1ich skutecznosS¢ nle jest

wystardzajaca@ Natomiast eksperyment badawczy ma na celu

przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medyczne] (mozliwe TJest

podanie p&acebo- jak np. w niektdédrych badanlach klinicznych



jesli wymadga tego metodologia  badania). Moze by& on
przeprowadzany zardowno na osobach chorych, Jak 1 zdrowych.
Zakres ryzyka =z nim zwlazanego Jest znacznle WezSZy gdyz

uczestnictwo w eksperymencie badawczym nie Jjest zwlazane Z

ryzyvkiem albo tez ryzyko Jjest niewlelkle 1 nie pozostaje w
dysproporcji do mozliwych ;mmqﬁgmﬂnmﬁl rezultatdodw takiego

eksperymentu. Spodziewana korzys¢ lecznilicza lub poznawcCza mus 1

- mie¢ istotne znaczenie 1 byé zasadna w $Swilietle aktualnego

Stanu wledzy.

Zgodnie Z art.., 29 ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza
dentysty eksperymént medyczny -moZe by przeprowadzony
wytacznie po mwmaieniu.jpozytywnéj cnxurti o projekcie przez
niezalezng komisje bioetyczna

Komisja bictyczna wyraza opinie o projekcie eksperymentu
medvycznego, W drodZe uchwaty, 'przy uwzglednieniu kryteriow
etycznych oraz celowoSci 1 wykonalnoscl projektu. Odwotania od

uchwat komisji biotvcznych rOZpatruje Odwolawcza Komisja

Biotyczna.

Zauwazyc nalezyf iz komisje biotyczne 1 Odwotlawcza Komisja

Biotyczna wydaja takze opinie dotyczace badan klinicznych,
jezeli inne ustawy tak stanowia, Ww zakresie okreslonym w tych

ustawach (art. 29 ust. anﬂ 7nalazio to odzwierciedlenlie Ww

art. 37 1 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktoérym

badanie kliniczne mozna rozpoczad, Jezell komisja biotyczna

wydata pozytywna oplnie w sprawle prowadzenla badanla oraz
minister wlasciwy do spraw zdrowia wydat pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego. Komilsja biotetyczna
oceniajaca dokumentacje zwlazang z przedmiotowym eksperymentem
nie staneia na ‘stanowisku, iz przedmiatc:;w eksperyment

wyczerpuje znamiona badania klinicznego.



VI.

W konkluzj1 stwierdzic zatem nalezvy, 1z zadanie
mEksperymentalna terapia fagewa infekcji bakteryinych opornych
na antybiatykmterapi@f W tym .' zakazen  MRSA” wyczerpuje

definicje eksperymentu 1&czniczeg© — Jego gtoéwnym celem Jest
przyniesienie bezposrednie] korzysci chorvym, U ktérych
wyczerpaty sie klasyczne, wyprobowane mozliwoscl

terapeutyczne, a ktdorzy nadal wymagaja leczenla.

Jabtonski

M,




