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Stanowisko Przewodniczacej Sekcji Guzow Kosci Polskiej Pediatrycznej Grupy ds. Leczenia Guzéw Litych
dotyczgce informacji o badaniu klinicznym DRAGONFLY

Szanowni Parnistwo,

w zwigzku z przekazaniem do osrodkéw onkologii i hematologii dziecigeej oraz do organizacji pacjenckich materialow
informacyjnych dotyczacych badania klinicznego DRAGONFLY, jako Przewodniczaca Sekcji Guzow Kosci Polskiej
Pediatrycznej Grupy ds. Leczenia Guzow Litych pragne przekaza¢ kilka informacji uzupeiajacych, ktérych celem jest

doprecyzowanie zasad kwalifikacji do badania oraz zapewnienie rodzicom i lekarzom pelnej, rzetelnej informacji.

Na wstepie chciatabym podkresli¢, ze badanie kliniczne DRAGONFLY jest niezwykle cenng inicjatyws naukows,
finansowana przez Agencj¢ Badan Medycznych, ktérej celem jest poprawa wynikéw leczenia dzieci, mtodziezy i miodych
dorostych z kostniakomigsakiem wysokiego ryzyka. Kazdy pacjent speiniajacy kryteria kwalifikacji powinien miec

mozliwos¢ uzyskania informacji o badaniu oraz swiadomego rozwazenia udziatu w projekcie.

Jednoczesnie, po analizie materialdw przekazanych przez Instytut Matki i Dziecka, informacji opublikowanych na
stronie projektu DRAGONFLY oraz publicznie dostgpnej dokumentacji badania. pragng zwrdci¢ uwage na istotna kwestig

wymagajaca doprecyzowania.

W przestanych materiatach nie znajduje si¢ zapis wskazujacy, ze warunkiem uczestnictwa w badaniu jest rozpoczecie

leczenia wylacznie w Instytucie Matki i Dziecka w Warszawie.
W opublikowanych materiatach wskazano jedynie, ze:

.Uczestnictwo w czgsci | jest warunkiem koniecznym uczestnictwa w Czgsei 11.7

¥
Zapis ten oznacza wylacznie zalezno$¢ pomigdzy etapami badania i nie stanowi informacji, ze pierwsza czes$¢ leczenia

musi by¢ realizowana wylacznie w jednym osrodku.
Rowniez kryteria kwalifikacji przedstawione w materiatach obejmuja jedynie:

e wick 5-30 lat,
®  histopatologicznie potwierdzony kostniakomigsak,

e  wyrazenie Swiadomej zgody na udziat w badaniu,



nie wskazujge jako kryterium wezesniejszego leczenia w Instytucie Matki i Dziecka.
Analogicznie zapis:
wIstnieje mozliwo$é wykonania biopsji w naszym ogrodku”

oznacza dostgpnosc takiej procedury, a nie obowigzek wykonywania biopsji lub prowadzenia leczenia wylacznie w tym
osrodku.

W zwigzku  z  powyzszym checialabym jednoznacznie podkresli¢, ze pacjenci z nowo rozpoznanym
kostniakomigsakiem powinni rozpoczaé leczenie w swoim o§rodku macierzystym, znajdujgcym sie w poblizu miejsca
zamieszkania i bgdagcym jednym z akredytowanych osrodkéw onkologii i hematologii dziecigeej w Polsce, zgodnie z

obowigzujacymi standardami diagnostyki i leczenia.

Realizacja pierwszego etapu leczenia w ofrodku macierzystym nie wyklucza mozliwosci udzialu w badaniu
DRAGONFLY, o ile pacjent spelnia kryteria kwalifikacji okreslone w protokole badania. Zgodnie z publicznie dostepnymi
informacjami, udziat w czedci 11 badania wymaga wezesniejszego uczestnictwa w czedei I, natomiast nie wynika z nich

obowigzek rozpoczgcia leczenia od momentu rozpoznania wylgcznie w jednym, wskazanym osrodku.

Zalezy nam na tym, aby wszyscy pacjenci w Polsce mieli réwny dostep zaréwno do leczenia standardowego, jak i do

badan klinicznych, niezaleznie od miejsca zamieszkania i o$rodka, w ktérym rozpoczeto terapie.

Dlatego uwazamy, ze informacje kierowane do rodzin powinny byé mozliwie precyzyjne i jednoznaczne, aby nie mogly
prowadzi¢ do blednej interpretacji, iz rozpoczgeie leczenia w innym akredytowanym odrodku pediatrycznym pozbawia
pacjenta mozliwosci udziatu w badaniu DRAGONFLY. Taka interpretacja nic znajduje potwierdzenia w publicznie

dostgpnych materiatach dotyczacych projektu.

Naszym wsp6lnym celem pozostaje zapewnienie wszystkim dzieciom i mlodym dorostym z kostniakomigsakiem dostgpu
do najwyzszej jakosci diagnostyki, leczenia oraz badan klinicznych, przy zachowaniu partnerskiej wspolpracy wszystkich

osrodkéw wspélpracujaeych w ramach Polskiej Pediatrycznej Grupy ds. Leczenia Guzéw Litych.

Jako Sekcja Guzéw Kosci Polskiej Pediatrycznej Grupy ds. Leczenia Guzéw Litych deklarujemy petne wsparcie dla
wszelkich inicjatyw naukowych i badai klinicznych, ktére moga poprawié wyniki leczenia naszych pacjentow. Jednoczesnie
stoimy na stanowisku, ze przekazywane informacje powinny by¢ kompletne, jednoznaczne i zgodne z publicznie dostgpng

dokumentacjg badania, tak aby kazda rodzina mogta podejmowa¢ decyzje terapeutyczne w oparciu o rzetelng wiedze.

W imieniu Sekcji Guzéw Kosci,

prof. dr hab. n.med. Katarzyna Derwich O‘M-TQ al ™ . Q).)/

Przewodniczaca Sekcji Guzéw Kosci

Polskiej Pediatrycznej Grupy ds. Leczenia Guzow Litych



