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0d blisko roku caty $wiat walczy z pandemia. Wszyscy znamy tragiczny bilans ofiar tego czasu, czekamy z
nadziejg na efekty Narodowego Programu Szczepien. Ten czas przynidst takze wzmozong aktywnos¢ glosicieli
teorii spiskowych, pseudonaukowcow i krytykéw, ktérzy nie robigc nic, blokujg lub bez zastanowienia kontestuja
dziafania innych os6b oraz organéw administracji publicznej. Czas weryfikuje, kto miat racjg, a kto nie.

25 marca 2019 r. Komitet Biotechnologii Polskiej Akademii Nauk (KB PAN) wystosowat do Premiera
Jarostawa Gowina oraz Ministra tukasza Szumowskiego list (w zatgczeniu) krytykujacy inicjatywe bedacego
wowczas wiceministrem Nauki i Szkolnictwa Wyiszego prof. Wojciecha Maksymowicza, ktory bazujgc na
dostepnych publikacjach naukowych, podobnie jak kilka innych oérodkéw na $wiecie, zamierzal rozpoczac
program podawania produktu z macierzystych komérek mezenchymalnych (tzw. MSC, mesenchymal stem cells) w
leczeniu pacjentéw z ciezkim przebiegiem choroby COVID-19. List, ktéry wéwczas trafit takze do Pana, zostat
szeroko zaadresowany. Starano sie zwiekszy¢ moc jego przekazu poprzez artykut w tygodniku Polityka oraz audycje
w radiu Tok FM. W efekcie tego stronniczego przekazu pacjenci w Polsce zostali pozbawieni dostgpu do
eksperymentalnego leku, ktéry jest wytwarzany w Polsce od kilku lat m. in. przez Polski Bank Komérek
Macierzystych (PBKM). Warto pokresli¢, ze list zostat napisany w momencie, gdy takie terapie byly juz stosowane
na calym $éwiecie, rozpoczeto sie takie przyznawanie grantéw finansujgcych badania kliniczne zwigzane ze
stosowaniem komdérek mezenchymalnych w leczeniu COVID-19 i powikifari tej tragicznej choroby. Juz wtedy
postulowano mechanizmy dziatania MSC, ktére moglyby przynies¢ korzy$¢ terapeutyczng pacjentom. Nie jest
obecnie i wiosng 2020 roku nie byto prawdg stwierdzenie, ze , brak jest podstaw do stosowania leczniczego takich
komédrek u pacjentéw z tq wiasnie chorobq”, jak uznano we wspomnianym liscie.

Po tych zmanipulowanych doniesieniach medialnych lekarze uznali, ze lepiej stosowaé w Polsce inne
terapie eksperymentalne. W tej sytuacji nasza Spétka rozpoczeta dziatania m.in. w Portugalii, Hiszpanii i w Szweciji.
Nasza portugalska spdtka uzyskata rzadowy grant i rozpoczeta produkcje leku opartego na MSC dla niewielkiej
grupy pacjentow; nasz szwedzki partner zarejestrowat badanie kliniczne, do ktérego wytworzyliSmy w naszym
polskim laboratorium produkt, a do Hiszpanii dostarczyliSmy tzw. Master Cell Bank komorek MSC- materiat
wyjéciowy do produkcji leku na ciezka posta¢ COVID-1S.

Do napisania tego listu skionito nas opublikowanie przez badaczy z Uniwersytetu w Miami wynikow
randomizowanego, kontrolowanego, podwdjnie zaslepionego badania klinicznego z produktem identycznym, jak
wytwarzany przez nasza polska Spétke. Badacze z USA rozpoczeli swéj program w kwietniu 2020 r. Podzielili
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losowo pacjentéw na dwie grupy, ktére otrzymywaty podobne leczenie (m.in. remdesvir, toculizumab,
osocze). Roznicg stanowito podawanie w jednej z grup komérek MSC, podczas gdy druga grupa otrzymywata
placebo. Wyniki sg jednoznaczne: 90% pacjentéw leczonych komérkami MSC przezyto COVID-19 w poréwnaniu
z 40% przezyé w grupie placebo. Ponadto, 80% leczonych MSC chorowato krécej niz miesigc, a w grupie kontrolne;
— tylko 37%. Badanie nie byto duze, lecz byto bardzo dobrze zaprojektowane i starannie przeprowadzone w
rygorze FDA.

Co ciekawe — pojawita sig szansa na réwnie innowacyjne badania takze w Polsce. Wiosng ubiegtego roku
Agencja Badani Medycznych przyznata Uniwersytetowi Jagielloriskiemu finansowanie badania klinicznego w
COVID-19 z komérkami MSC. Nie doszto jednak do podpisania umowy. Wediug naszej wiedzy wspomniane
wczesniej doniesienia medialne spowodowaty bezpodstawne storpedowanie projektu. Naukowcy z UJ, ktérzy
opracowali ten wniosek, musieli by¢ zaskoczeni tym, ze ich inicjatywa i praca zostata zaprzepaszczona przez
medialng aktywnos¢ pracownika ich-uczelni — prof. Dulaka.

Najbardziej boli nas, ze tych pacjentéw nie mogliémy uratowaé w Polsce!

Falg bezpodstawnej krytyki wobec komérek mezenchymalnych sekretarz KB PAN — biolog, prof. Jozef
Dulak prowadzi od kilku lat. W petnych manipulacji publikacjach uzywane sg fatszywe argumenty, a doniesienia
naukowe s3 czgsto prezentowane stronniczo. Krytykowane s istniejace w Polsce legalne procedury stosowania
tego typu produktéw leczniczych, dziatalno$¢ podmiotéw leczniczych, lekarzy oraz komisji bioetycznych, ktérym
zarzuca sig niekompetencj¢. Pod sztandarem obrony praw pacjenta wysytane s pisma do wszystkich mozliwych
instytucji. Nie ma to nic wspdlnego z wolnoscig debaty naukowej.

Jako wytwdrca produktéw leczniczych, ktérych uzycie jest krytykowane w sposéb uragajacy rzetelnoéci
naukowej, wystapiliémy na droge sadowg przeciw prof. Dulakowi. Po raz pierwszy w niemal 20-letniej historii
naszej polskiej firmy zdecydowali$my sie na tego typu dziatanie.

Na rece Pana Premiera sktadamy prosbe o interwencje i doprowadzenie do stworzenia dobrego
$rodowiska dla stosowania komérek macierzystych i produktéw terapii komérkowej w Polsce. Nasza Spotka i
inne podmioty dziatajgce w naszym kraju s w stanie konkurowaé w dziedzinie innowacyjnych produktéw
leczniczych z najlepszymi o$rodkami na $wiecie, wzmacniajgc konkurencyjno$¢ polskiej gospodarki. Takie
nieuzasadnione akcje medialne, ktérych nie sposdb okresli¢ inaczej niz jako hejt, mogg skutecznie zablokowa¢
rozwdj produktéw terapii zaawansowanej w Polsce. Otworzy to jednoczesnie droge dla podmiotéw zagranicznych,
ktére bgda mialy przewage nad polskimi firmami i mogg zmonopolizowaé nasz rynek wielokrotnie drozszymi
produktami. Brak polskich wytwoércow lekéw komérkowych zmusi tez polskich Pacjentéw do turystyki medycznej
do czgsto egzotycznych krajéw, aby poddac sie terapii nieznanym specyfikiem, wytwarzanym poza wszelka
kontrolg.

Nasza firma jest dumna z tego, co udato si¢ w Polsce osiggnaé w zakresie eksperymentalnych terapii
komérkowych: produkty wytwarzane s3 w oparciu o najwyisze standardy jakosci (w rygorze GMP - Good
Manufacturing Practice), lekarze kwalifikuja pacjentéw do terapii eksperymentalnych po uzyskaniu ich éwiadome]
zgody, pod nadzorem komisji bioetycznych. Powstato wiele polskich publikacji naukowych, pokazujacych
bezpieczeristwo i skutecznos¢ tych terapii u pacjentéw m.in. chorych na nieuleczalne choroby
neurodegeneracyjne. Pozostajemy otwarci na dyskusje, ktéra zwiekszy szanse na skuteczne i bezpieczne leczenie
polskich pacjentéw.
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Szanowny Pan Szanowny Pan

Dr Jaroslaw Gowin Prof. dr hab. Lukasz Szumowski
Wicepremier Minister Zdrowia RP

Minister Nauki 1 Szkolnictwa Wyzszego RP

Warszawa

Szanowny Panie Premierze. Szanowny Panie Ministrze.

Komitet Biotechnologii PAN. w obliczu powaznych probleméw epidemicznych. z ktorymi mierzy sie
teraz nasze spoleczenstwo. zwraca si¢ z apelem do Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego oraz
Ministra Zdrowia RP o odpowiedzialnoéé przedstawicieli rzadu w sugerowaniu mozliwosci leczenia
COVID-19 za pomoca komorek macierzystych. Wyrazamy glebokie zaniepokojenie wypowiedzia
wiceministra nauki i szkolnictwa wyzszego. prof. Wojciecha Maksymowicza. ktory w wywiadzie w
Radiu Olsztyn w dniu 21 marca wspommial o planach badawczych leczenia COVID-19 za pomoca
mezenchymalnych komorek macierzystych:

https: 'ro.com pl'uwm-wezmie-udzial-w-programach-badawczych-w-leczeniu-zachorowan-na-covid-
1901499604

Dla niespecjalistow pomysl zastosowania komorek macierzystych w terapii COVID-19 moze sie
wydawac uzasadniony. Tymczasem brak jest podstaw do stosowania leczniczego takich komoérek u
pacjentow z ta wlasnie choroba. Sugestia pizedstawiona przez prof. Maksymowicza wpisuje sie w
niepokojaca 1 niebezpieczna dla pacjentdw tendencje oferowania niezdefiniowanych komérek w terapii
wielu choréb. Zwrdcil na to uwage Komitet Biotechnologii PAN w swoim stanowisku z dnia 9 wrzesnia
2019 roku. W obecnej sytuacji nasz apel zyskuje dodatkowe poparcie w jednoznacznym sprzeciwie
wobec takich koncepeji wyrazonym przez ISSCR oraz ISCT. dwa najwazniejsze towarzystwa naukowe
zajmujace si¢ komorkami macierzystymi:

hitps: ‘mailchi.mp isctglobal unproven stem cell treatments for covid-197e=82753al8fc

hitps: www.isscr.org news-publicationsss/isscr-news-articles article-listing 2020/03,06 issct-
statement-regarding-the-marketing-of-unproven-stem-cell-treatments-for-covid-19

Zasadnicze znaczenie dla ograniczenia epidemii ma masowe wykonywanie testow i na ten
cel powinny by¢ przeznaczone adekwatne srodki. Przeznaczanie funduszy na bardzo drogie terapie
eksperymentalne o niepotwierdzonej skutecznosci jest co najmmiej szkodliwe. Naukowey i lekarze. w
tymn szczegdlnie przedstawiciele rzadu powinni sie kierowaé wyjatkowa odpowiedzialnoscia i nie
rozpowszechnia¢ koncepcji nie majacych uzasadnienia w swietle obecnej wiedzy naukowej i
medyvcznej.

Prezydium Komitetu Biotechnologii PAN:

prof. Jozef Dulak. prof. Jerzy Dlugonski. prof. Marcin Filipecki. prof. Ewa Lojkowska. prof. Zofia
Szwevkowska-Kulinska. prof. Tomasz Twardowski [przewodniczacy]. prof. Grzegorz Wegrzyn

Prof.. Jacek M. Witkowski, Prezes Polskiego Towarzystwa Immunologii Klinicznej i Do$wiadczalnej:
przewodniczacy Komitetu Immunologii 1 Etiologii Zakazeni PAN.
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Institute, Cell Transplant Center, University of Acute respiratory distress syndrome (ARDS) in COVID-19 is associated with high mortality.
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