Instytut
Matki i Dziecka
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Warszawa, dnia 13.07.2026 r.

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

W ramach obowigzku informacyjnego oraz w celu zapewnienia pacjentom dostepu do mozliwosci
udzialu w badaniach klinicznych uprzejmie informujemy, Ze badanie kliniczne DRAGONFLY
(finansowane przez Agencje Badan Medycznych) uzyskato wszystkie wymagane zgody regulacyjne, w

tym zgode w systemie CTIS (EU CT: 2026-525223-24-00), co umozliwia rozpoczecie jego realizacji.

Projekt DRAGONFLY jest niekomercyjnym badaniem Kklinicznym oceniajagcym zastosowanie
immunoterapii oraz leczenia celowanego u pacjentéw z kostniakomiesakiem w pierwszej linii
leczenia. Jego celem jest poprawa wynikéw leczenia tej grupy chorych poprzez wprowadzenie
nowoczesnych metod terapeutycznych (immunoterapii oraz inhibitoréw kinaz tyrozynowych) oraz
rozwdj diagnostyki molekularnej i medycyny spersonalizowane;.

W zatgczeniu przesytam krotka informacje dotyczaca badania oraz zwracam sie z uprzejma prosba o
przekazanie tej informacji lekarzom zajmujgacym sie leczeniem pacjentéw onkologicznych w Panstwa
o$rodkach, a takze pacjentom i ich opiekunom, kt6rzy moga spetnia¢ kryteria kwalifikacji do badania,

tak aby kazdy kwalifikujacy sie pacjent miat mozliwo$¢ rozwazenia udziatu w badaniu.

W przypadku pojawienia sie pacjenta spetniajgcego kryteria kwalifikacji zachecam do kontaktu z
naszym zespotem w celu omdéwienia mozliwosci udziatu w badaniu. Skierowanie pacjenta do naszego
osrodka ma na celu ocene mozliwosci kwalifikacji do badania klinicznego, natomiast ostateczna
decyzja o uczestnictwie nalezy do pacjenta i jego rodziny po uzyskaniu petnej informacji dotyczacej
badania. Kazdy pacjent bedzie omawiany indywidualnie, a lekarz prowadzacy bedzie na biezaco
informowany o przebiegu kwalifikacji i leczenia. Naszym celem jest zapewnienie pacjentom dostepu
do nowoczesnych metod terapii przy zachowaniu dobrej wspotpracy pomiedzy o$rodkami. Dla
uczestnikow projektu koszty dojazdu pacjenta i jego opiekuna do osrodka prowadzacego badanie s3
w catosci finansowane ze $rodkow projektu. Istnieje réwniez mozliwo$¢ wykonania biopsji w naszym

os$rodku.
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Wierzymy, ze dzieki wspoétpracy kazdy kwalifikujacy sie pacjent bedzie miat mozliwo$¢ Swiadomego
podjecia decyzji o udziale w badaniu oraz dostepu do innowacyjnego leczenia oferowanego w ramach

projektu finansowanego przez Agencje Badan Medycznych.

W przypadku pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji pozostaje do Panstwa dyspozycji.

Z wyrazami szacunku,
prof. dr hab. n. med. Anna Raciborska dr n.med. Alicja Karney
Kierownik Kliniki Onkologii i Chirurgii Dyrektor IMID
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Informacja o projekcie

Pomimo dziesiecioleci badan klinicznych rokowanie pacjentéw z kostniakomiesakiem wysokiego
ryzyka pozostaje niezadowalajace, co podkresla potrzebe poszukiwania nowych metod leczenia.
Projekt DRAGONFLY ma na celu poprawe wynikoéw leczenia u pacjentow z nowo zdiagnozowanym,
potwierdzonym biopsja, kostniakomiesakiem, poprzez dodanie immunoterapii (mifamurtyd-
MEPACT) do standardowych procedur u pacjentéw wysokiego ryzyka i poréwnanie tej terapii z TKI
(sorafenib) dodanym jako leczenie podtrzymujace do standardowego leczenia.

Badanie obejmuje ocene bezpieczenstwa i skuteczno$ci immunoterapii oraz leczenia celowanego u

dzieci i mtodych dorostych z kostniakomiesakiem w pierwszej linii leczenia.

Kryteria wiaczenia do badania

1. Wiek 5 - 30 lat w momencie kwalifikacji do badania.
2. Histopatologicznie potwierdzony kostniakomiesak.
3. Udzielenie pisemnej, §$wiadomej zgody na udziat w badaniu (obejmujgcej leczenie mifamurtydem

i sorafenibem) zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Schemat badania przedstawiono ponizej.

Uczestnictwo w czeSci | jest warunkiem koniecznym uczestnictwa w Czesci II.

Koszty dojazdu pacjenta oraz jego opiekuna do os$rodka prowadzacego badanie s3 w catosci
finansowane ze Srodkéw projektu DRAGONFLY.

Istnieje mozliwo$¢ wykonania biopsji w naszym o$rodku.
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