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Charakter i cel badania

Przewlekta biataczka limfocytowa (Chronic lymphocytic leukemia-CLL) stanowi 7%
wszystkich nowotworéw uktadu chtonnego. Przebieg kliniczny choroby bywa rézny: powolny lub
bardziej agresywny. Jesli choroba jest mato zaawansowana a choroba nie ulega progresji, moze
pozostawac nieleczona przez miesigce lub lata a leczenie rozpoczyna sie dopiero, gdy choroba
zaczyna postepowac. W przypadku choroby bardziej zaawansowanej lub ulegajgcej progresji z
niskiego stadium zaawansowania konieczne jest wigczenie leczenia od razu. O momencie
wlaczenia leczenia decyduje lekarz. Wszyscy chorzy wymagajg okresowego badania przez
lekarza i wykonywania badan dodatkowych, takich jak morfologia krwi obwodowej. U czesci
chorych w przebiegu biataczki dochodzi do rozwoju niedokrwistosci z autoimmunizacji (u 10-
25% chorych) lub trombocytopenii z autoimmunizacji (1-2%), rzadko oba te powikfania
wystepujg jednoczesnie. Zespoly z autoimmunizacji w przebiegu CLL moga by¢ pierwszym
objawem choroby, rozwing¢ sie w czasie jej trwania lub wystgpi¢ w okresie schytkowym. Nalezy
podkresli¢, ze wystgpienie niedokrwistosci z autoimmunizacji lub trombopenii z autoimmunizacji

zawsze jest bezwzglednym wskazaniem do rozpoczecia leczenia.

Co to jest niedokrwisto$¢ z autoimmunizacji i jak jg leczy¢? Jest to niedokrwisto$¢ spowodowana
rozpadem krwinek czerwonych w wyniku niszczenia ich przez specyficzne przeciwciatg
(nazywane autoprzeciwciatami), czyli czgsteczki wytwarzane przez komérki uktadu
odpornosciowego gospodarza, czyli samego chorego. Proces ten moze by¢ bardzo aktywny i
moze prowadzi¢ do ciezkiej niedokrwistosci, nawet zagrazajgcej zyciu. Przetaczanie koncentratu
krwinek czerwonych moze by¢ w tej sytuacji nieskuteczne, gdyz przetoczone krwinki takze
szybko ulegajg zniszczeniu. Konieczne jest zastosowanie tzw. leczenia immunosupresyjnego,
czyli konieczne jest podanie lekow niszczacych komorki uktadu odpornosciowego, ktére sag
odpowiedzialne za wytwarzanie autoprzeciwciat. Do lekow tych nalezg glikokortykoidy(encorton,
dexamethason), a jesli sg one nieskuteczne podaje sie cyklofosfamid, ktéry jest lekiem

cytostatycznym, uzywanym do leczenia nowotworéw, w tym przewlektej biataczki limfocytowej
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lub inne leki immunosupresyjne np. cyklosporyne A. Kortykosteroidy i cyklofosfamid stosuje sie
takze w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej bez towarzyszacej anemii z autoimmunizaciji.
W ostatnich latach w leczeniu niedokrwistosci z autoimmunizacji stosuje sie takze przeciwciato
wytworzone metodg inzynierii genetycznej, ktére nazywa sie Rytuxymab. Lek ten jest uznanym
lekiem w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej. Sg rowniez doniesienia, ze lek ten daje

rowniez dobre wyniki w leczeniu niedokrwistosci z autoimmunizaciji.

Co to jest trombopenia z autoimmunizacji? Trombopenig nazywamy obnizenie liczby ptytek krwi.
Piytki krwi sg niezbedne do prawidtowego krzepniecia. Znaczgce obnizenie ich liczby powoduje
wystgpienie skazy krwotocznej, ktora objawia sie wystepowaniem wybroczyn, czyli
punkcikowatych krwotocznych zmian na skérze i Sluzéwkach, a nawet krwawien z bton
Sluzowych jamy ustnej, przewodu pokarmowego, drég moczowych i drég rodnych u kobiet.
Bardzo rzadko powoduje wylew do osrodkowego ukladu nerwowego. Trombopenia z
autoimmunizacji spowodowana jest skroconym czasem przezycia ptytek krwi. Plytki krwi
sptaszczane sg przez autoprzeciwciata wytwarzane przez whasne komérki ukladu
odpornosciowego. Phytki krwi optaszczone przez przeciwciala sg pozerane przez komérki zerne i
niszczone przez nie. Do leczenia trombopenii z autoimmunizacji stosuje sie takie same leki jak
do leczenia anemii z autoimmunizacji(patrz wyzej). Przetaczanie koncentratu ptytek krwi jest
zwykle mato skuteczne, gdyz przetoczone ptytki krwi sg niszczone w podobnym mechanizmie
jak ptytki wtasne.

Proponujemy Pani/Panu udziat w badaniu, w ktérym zastosujemy tgcznie trzy leki stosowane do
leczenia niedokrwistosci z autoimmunizacji lub trombopenii z autoimmunizacji: dexamethason,
cyklofosfamid i rytuxymab. Wszystkie te leki sg stosowane do leczenia przewlekiej biataczki
limfocytowej, nawet jesli nie towarzyszy jej niedokrwistos¢ Iub matoptytkowosé z
autoimmunizacji. Na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych dowiedziono, ze dajg one
najlepsze wyniki leczenia przewlekiej biataczki limfocytowej. Sadzimy, ze zaproponowane
leczenie doprowadzi takze do ustgpienia objawdw lub catkowitego ustgpienia anemii lub

trombopenii z autoimmunizacji i doprowadzi do remisji przewlektej biataczki limfocytowe..

Stosowanie fludarabiny lub cladribiny, lekéw ktére stosuje sie do leczenia przewlektej biataczki
limfocytowej, dajgce dobre wyniki w leczeniu tej choroby, nasila ryzyko wystgpienia
cytopenii z autoimmunizacji(anemia, trombopenia). Leki te sg przeciwwskazane do
leczenia przewlektej biataczki limfocytowe] z towarzyszgcg niedokrwistoscig Iub

matoptytkowoscig z autoimmunizaciji.
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Zanim zdecyduje sie Pani/Pan wzig¢ udziat w tym Badaniu, prosze uwaznie przeczytaC te
informacje i wszelkie watpliwosci przedyskutowa¢ z lekarzem prowadzgcym. Uczestniczgc w
Badaniu nie ponosi Pani/Pan Zzadnych dodatkowych kosztéw. Jest to badanie, w ktérym
zbierane sg tylko wyniki rutynowego postepowania, zwigzanego z Pani/Pana leczeniem.
Zbierane informacje dotyczy¢ bedg 6 miesiecznego okresu terapii lekami: deksametazon,
cyklofosfamid i rytuksymab . Badanie jest prowadzone pod kierownictwem dr
[imie i nazwisko lekarza prowadzgcego].

Badanie to jest programem lokalnym, a docelowa liczba pacjentow biorgcych w nim udziat

bedzie wynosi¢ ok. 40.

UDZIAL W BADANIU

Uczestnictwo w niniejszym Badaniu jest dobrowolne. Moze Pani/Pan odméwi¢ udziatu lub
wycofa¢ sie w dowolnym momencie bez ponoszenia konsekwencji ani utraty jakichkolwiek

korzysci, ktére Pani/Panu przystugujg niezaleznie od uczestnictwa w Badaniu
ZADANIA PACJENTA

Bedzie Pani/Pan poproszonaly o informowanie lekarza lub pielegniarki o stanie swego zdrowia
W czasie trwania obserwacji. W szczegdélnosci powinna/powinien Pani/Pan skontaktowac sie z
nimi niezwtocznie w wypadku zaistnienia jakiejkolwiek zmiany w stanie Pani/Pana zdrowia lub

samopoczucia, jak rowniez w przypadku hospitalizaciji.

Informacje zebrane dzieki Pani/Pana uczestnictwu w tym Badaniu mogg przynies¢ istotne

korzysci dla przyszitych pacjentéw.
POUFNOSC DANYCH

W trakcie trwania Badania informacje o Pani/Panu, takie jak dokumentacja zwigzana z
Pani/Pana udziatem w Badaniu, informacje na temat ogélnego stanu Pani/Pana zdrowia oraz

wyniki badan laboratoryjnych beda zbierane przez lekarza na kartach obserwaciji.

Dane medyczne nie bedg ujawniane osobom postronnym, niemniej jednak pracownicy
Niezaleznej Komisji Bioetycznej, oraz odpowiednich wladz mogg uzyska¢ dostep do tych

informacji medycznych, ktére dotyczg bezposrednio omawianego Badania.
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Wyniki Badania mogg rowniez zosta¢ wykorzystane w ramach prezentacji lub publikacji
naukowych.

Jezeli zdecyduje sie Pan/Pani wycofa¢ z udzialu w Badaniu w dowolnym momencie,
zgromadzone do tej pory dane na Pana/Pani temat mogg zosta¢ wykorzystane i przetwarzane
jako czes¢ bazy danych badania

UZYSKANIE DODATKOWYCH INFORMACJI

Zacheca sie Panig/Pana do zadawania pytan w dowolnym momencie w trakcie trwania Badania.
Z wszelkimi ewentualnymi problemami lub dodatkowymi pytaniami na temat Programu lub

przystugujgcych Pani/Panu praw pacjenta prosimy zwracac sie do lekarza prowadzgcego.

Imie, Nazwisko lekarza telefon
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