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Rozmowa Nowotworow

Nowotwory interview

z prof. dr hab. med. Jackiem Jassemem
Przewodniczacym Grupy Raka Piersi EORTC
Przewodniczacym Grupy Onkologiczne;j
Krajow Europy Srodkowo-Wschodniej

Edward Towpik: Panie Profesorze, zostat Pan nie-
dawno Przewodniczacym Grupy Raka Piersi EORTC.
Zacznijmy od przedstawienia tej organizacji.

Jacek Jassem: Funkcj¢ Przewodniczacego Grupy
Raka Piersi EORTC objatem wiosng 2000 roku. Poprzed-
nio funkcje te petnit profesor Cornelis van de Velde z Lej-
dy. Wybdr przewodniczacego grupy odbywa si¢ w EORTC
na podstawie tajnego glosowania przedstawicieli wszyst-
kich instytucji, majacych status tzw. ,,cztonka aktywne-
go”. Moim kontrkandydatem byt profesor Robert Parida-
ens z Instytutu Jules Bordet w Brukseli.

EORTC (European Organization for Research and
Treatment of Cancer) zajmuje si¢ przede wszystkim pro-
wadzeniem i koordynacja badan klinicznych w dziedzi-
nie onkologii w Europie. Ponadto EORTC prowadzi ba-
dania doswiadczalne w dziedzinie onkologii, a takze zaj-
muje si¢ dziatalnoScia szkoleniowa. Organizacja powstala
w roku 1962, a jej pierwszym prezydentem byl profesor
Georges Mathé z Instytutu Gustave Roussy w Villejuif
pod Paryzem. Organizacja powstata, aby poprzez mig-
dzynarodowa wspolprace wielu instytucji i specjalistow
roznych dziedzin, przyspieszy¢ postep w dziedzinie on-
kologii klinicznej. Celem dziatania EORTC jest popra-
wa standardéw leczenia nowotwordw w wyniku rozwijania
nowych lekéw i metod leczenia. Cel ten jest realizowany

przede wszystkim poprzez prowadzenie duzych prospek-
tywnych badan klinicznych. W ten sposéb nowe, czesto
jeszcze dos$wiadczalne, odkrycia w onkologii moga by¢
zweryfikowane w warunkach klinicznych.

Siedziba organizacji jest Bruksela. Tutaj mieszcza
sie jej wiadze, a takze Data Center. Wiadze EORTC skta-
daja si¢ ze Zgromadzenia Ogblnego (General Assem-
bly), stanowiagcego jakby parlament organizacji, oraz z Za-
rzadu (Board). Zarzad jest organem sprawujacym funkcje
kierownicze i wykonawcze, a takze spetnia role doradcza
dla Zgromadzenia Og6lnego. EORTC sktada si¢ z trzech
gtownych dziatow: Dziatu Leczenia, Dzialu Badan Na-
ukowych i Dzialu Ksztatcenia. Dzial Badan Naukowych
zajmuje si¢ ocena przedkliniczng nowych preparatow
przeciwnowotworowych, jak réwniez badaniami I fazy
i wezesnej fazy I1. Przedmiotem oceny w tych badaniach,
oprocz typowych wskaznikow, takich jak odsetek odpowie-
dzi, czas do progresji, czy catkowity czas przezycia, s tak-
ze, zgodnie z obecnie obowigzujacymi kanonami, jako$¢
zycia i wskazniki farmakoekonomiczne. Ponadto dzial
ten przeprowadza metanalizy badan klinicznych, prowa-
dzonych przez inne instytucje. Dzial Szkolefi udziela
przede wszystkim logistycznej pomocy w organizacji kur-
sow, dotyczacych metodyki badan klinicznych. Dodatko-
wymi agendami EORTC s3: Komitet Nowych Lekow
(New Treatment Committee) i Komitet Oceny Protoko-
16w (Protocol Review Committee). Kilka stéw na temat
pracy tej ostatniej agendy. Oprdcz funkcji nadzorczej nad
dziatalno$cia Dzialu Leczenia i Dzialu Badan, zajmuje
sie ona oceng nowych protokoldw, opracowywanych przez
poszczegodlne grupy EORTC oraz monitorowaniem prze-
biegu tych badan. W praktyce wyglada to w ten sposob, ze
kazdy nowy protokol musi by¢ w formie skroconej przesta-
ny przez grupe do Komitetu Oceny Protokotow, gdzie
ocenia go okofo 20 recenzentéw. Na tej podstawie Komi-
tet podejmuje decyzj¢ o dopuszczeniu danego protokotu
do dalszych faz jego opracowywania, do odrzucenia lub do
przygotowania zmodyfikowanej wersji. W nastepnym eta-
pie autorzy projektu zobowigzani sa, w ciggu 3 miesiecy,
do opracowania jego pelnej wersji, ktora ponownie oce-
niana jest przez Komitet Oceny Protokolow. Rozpoczecie
badania moze nastapi¢ jedynie w przypadku akceptacji
pelnej wersji przez Komitet. Ta nieco zmudna procedura
pozwala na ogo6l ustrzec si¢ przed inicjowaniem badan
o niskiej wartoSci naukowej, niewlasciwych zalozeniach
statystycznych, niejasnych hipotezach badawczych lub nie-
mozliwych do zrealizowania z innych powodéw. Po uru-
chomieniu badania Komitet monitoruje jego przebieg



i ma prawo wstrzymac jego realizacj¢ w przypadku np.
zbyt niskiego naboru chorych. OczywiScie niezaleznie od
tego wigkszoS¢ protokotéw monitorowana jest pod wzgle-
dem bezpieczenstwa stosowanych metod leczniczych. Zaj-
muje si¢ tym inna agenda (Safety Desk) w Data Center.

Badania kliniczne realizowane sa w Grupach
EORTC, ktorych obecnie jest okoto 30. Najwiece;j jest
grup narzagdowych, np. Grupa Raka Piersi, Nowotworow
Ginekologicznych, Nowotworéw Regionu Glowy i Szyi,
Raka Ptuca czy Migsakéw Tkanek Miekkich. Sg jednak
takze grupy zajmujace si¢ wybranymi metodami lecze-
nia, np. Grupa Radioterapii czy Leczenia Zakazen. Sa
wreszcie grupy zajmujace si¢ pewnymi zagadnieniami in-
terdyscyplinarnymi lub realizujace szczeg6lowe projekty,
np. Grupa Nowotwordéw Wieku Podesziego, Grupa Le-
czenia Bolu, Grupa Jakosci Zycia czy Grupa Chronotera-
pii. Kazda grupa ma swoje wladze, szczegdtowy statut
okreslajacy m. in. zasady przyjmowania nowych czlon-
koéw oraz, co szczegdlnie wazne, wewnetrzny system kon-
troli jakoSci.

E.T.: A czym zajmuje si¢ Grupa Raka Piersi?

J.J.: Grupa Raka Piersi nalezy do najwigkszych
w EORTC, co w znacznym stopniu wynika z duzej liczby
zachorowan na ten nowotwor w Europie. Do Grupy nale-
zy kilkadziesiat instytucji z wickszosci krajow Europy Za-
chodniej, a takze kilka z Europy Srodkowo-Wschodnie;.
Oprocz Polski sa tam takze Czechy, Rosja i Stowenia.
Grupa prowadzi aktywna dziatalno$¢ badawcza, przede
wszystkim w formie duzych badan randomizowanych I11
fazy. Przyktadowo, w tym roku przedstawiliSmy wspolnie
z grupa Radioterapii EORTC wstgpne wyniki badania,
majacego na celu ustalenie optymalnej dawki radioterapii
w leczeniu oszczedzajacym raka piersi, w ktorym uczestni-
czylo ponad 5500 chorych. Obrazuje to skale podejmowa-
nych przez nas badan oraz mozliwoSci Grupy w rozwiazy-
waniu istotnych dylematéw w leczeniu tego nowotworu.
Innym waznym badaniem, ktérego wyniki opublikowali-
Smy w tym roku na tamach Lancetu, byta ocena roli radio-
terapii w leczeniu przedinwazyjnego raka przewodowego.
Wsrdd badan dotyczacych roli chemioterapii w leczeniu
skojarzonym wymienitbym dwa — jedno okre§lajace war-
to$¢ chemioterapii okolooperacyjnej, opublikowane nie-
dawno na tamach Journal of Clinical Oncology, oraz ukon-
czone ostatnio badanie poréwnujace chemioterapie
przed- i pooperacyjna. W odniesieniu do leczenia hor-
monalnego, uzupetniajacego zabieg operacyjny, Grupa
uczestniczy w ogolnos§wiatowym badaniu, pordwnujacym
warto$¢ tamoksyfenu i egzemestanu stosowanych w ostat-
nich dwoch do trzech latach pigcioletniej kuracji hormo-
nalnej. Badanie to, do ktérego rekrutacje zamierzamy
zakonczy¢ wiosna przysztego roku, obejmie swoim zasie-
giem okoto 4400 chorych. W odniesieniu do pooperacyj-
nej radioterapii realizujemy obecnie duze badanie, okre-
Slajace warto$¢ napromieniania wezlow zamostkowych,
a w najblizszym czasie zamierzamy rozpoczaé badanie,
porownujace rdzne sekwencje pooperacyjnego leczenia
systemowego i radioterapii. U chorych na raka miejscowo
zaawansowanego zakonczyliSmy badanie, poréwnujace
standardowe i intensywne indukcyjne leczenie chemiczne,

a obecnie rozpoczynamy dwa kolejne badania. Pierwsze
z nich obejmuje poréwnanie dwu metod leczenia che-
micznego z réwnoczesng oceng obecnosci mutacji genu
p53 w komoérkach nowotworu, w celu oceny wartosci
predykcyjnej tego zjawiska. Drugie badanie poréwnuje
dwie metody leczenia miejscowego po indukcyjnej che-
mioterapii: amputacje i leczenie z zachowaniem piersi.
Badanie to miatem przyjemno$¢ osobiscie zaplanowacd
i bedg je koordynowal. Wreszcie w odniesieniu do rozsia-
nego raka piersi zakonczyliSmy badanie poréwnujace dwa
sposoby podawania tamoksyfenu (ciagly i przerywany)
z trzecig metoda, obejmujaca naprzemienne stosowanie
tamoksyfenu i medroksyprogesteronu. U kobiet z rozsia-
nym rakiem piersi w wieku przedmenopauzalnym porow-
naliémy trzy metody leczenia hormonalnego: tamoksy-
fen, analog LHRH oraz skojarzenie obu tych prepara-
téw. Wyniki tego badania opublikowaliSmy w tym roku na
tamach Journal of the National Cancer Institute. W innym
badaniu w tej kategorii chorych podjeliSmy probe okreSle-
nia optymalnego czasu leczenia chemicznego. Wérod roz-
poczynanych obecnie badain wymienitbym réwniez po-
réwnanie dwoch metod leczenia wezidéw pachowych (ra-
dioterapii i chirurgii) u chorych z przerzutami do wezta
wartowniczego oraz badanie okreslajace wartoS¢ jednora-
zowego podania przed zabiegiem operacyjnym nowego
leku hormonalnego z grupy SERM - faslodeksu. W ostat-
nim czasie rozpoczeliSmy takze wspoOiprace ze Skandy-
nawska Grupa Raka Piersi w badaniu, ktorego celem jest
ocena wartoSci i bezpieczenstwa podawania terapii hor-
monozastepczej u kobiet z objawami wypadowymi, ktore
wczesniej byly leczone z powodu raka piersi. Kolejnym
projektem, ktory bedziemy realizowali z innymi grupami
badawczymi, jest ocena wartoSci herceptyny w uzupel-
nieniu leczenia chemicznego po zabiegu operacyjnym
u chorych z ekspresja genu HER-2/neu w komorkach gu-
za. W Grupie istnieje réwniez sekcja zajmujaca si¢ ba-
daniami II fazy, szczeg6lnie ocena nowych lekéw i sche-
matOw leczenia chemicznego.

E.T.: Jak ocenia Pan wspotprace polskich osrodkow
z EORTC?

J.J.: Moja Klinika wraz z Klinikg Chirurgii Onkolo-
gicznej Akademii Medycznej w Gdansku, reprezentowa-
na wowczas przez dr. Janusza JaSkiewicza, rozpoczeta
wspOtprace z Grupa Raka Piersi EORTC w roku 1984.
Do udziatu w pracach Grupy zostaliémy zaproszeni przez
jej 6wczesnego przewodniczacego, profesora Joopa van
Dongena z The Netherlands Cancer Institute w Amster-
damie. Niemal w tym samym czasie rozpoczeliSmy row-
niez wspolprace z Grupa Raka Ptuca EORTC, a nastep-
nie z kilkoma innymi grupami. Poczatki pracy w EORTC
byly nielatwe. Z jednej strony borykaliSmy si¢ z ogromny-
mi trudno§ciami w podrézowaniu na zebrania Grupy
(chocby konieczno$¢ kazdorazowego ,,zdobywania” wiz
i Srodkéw finansowych), z drugiej, bedac pionierami z Eu-
ropy Srodkowo-Wschodniej — wowczas jeszcze bedacej
regionem o odmiennym systemie politycznym i ekono-
micznym, byliSmy na poczatku traktowani z pewna nieuf-
noscig. Od samego poczatku podjeliémy jednak aktywny
udzial w realizowanych wowczas projektach badawczych,
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co pozwolifo nam po dwoch latach otrzymac status ,,ak-
tywnego czlonka”. Po kilku latach do Grupy dotaczyly
rOwniez inne instytucje z naszego kraju i regionu, wigc
bylo nam juz razniej. W drugiej potowie lat 80. udziat
Polski w pracach Grupy byt juz znaczacy. ByliSmy wowczas
pod wzgledem liczby chorych, wigczanych do badaf, na 5
miejscu w Europie. Wysoko oceniano takze jakos$¢ do-
starczanych przez nas danych, a kilkukrotne audyty po-
twierdzily te opini¢. Zmiany systemowe z przelomu lat
80. i 90. znacznie utatwily nam wspotprace z Grupa,
a z drugiej strony nasi koledzy z Europy Zachodniej
,»odwazyli si¢” odby¢ zebranie Grupy w Gdansku — byto to
w roku 1994. W tym czasie powierzono mi takze zaszczyt-
ne stanowisko skarbnika Grupy, ktore piastowatem do
momentu wybrania mnie na jej przewodniczacego.

E.T.: Jakie sa korzySci z udziatu w pracach EORTC?

J.J.: Jest ich naprawde sporo. Przede wszystkim ten
rodzaj wspOlpracy pozwala uczestniczy¢ w rozwigzywa-
niu rzeczywiscie istotnych problemoéw klinicznych w onko-
logii. Jest to szczegOlnie wazne w dobie znacznej komer-
cjalizacji badan naukowych oraz towarzyszacych temu
niekorzystnych zjawisk. Przyktadowo, wiele badan organi-
zowanych przez firmy farmaceutyczne w przypadku nega-
tywnych wynikoéw nigdy nie jest publikowanych. Oczywi-
Scie sytuacja taka nie moze si¢ zdarzy¢ w EORTC, ktora
jest organizacja catkowicie niezalezna. Udzial w prospek-
tywnych badaniach klinicznych wymaga bardzo wysokie;j
jakosSci pracy. Badania sa na biezaco monitorowane za-
réowno w Data Center w Brukseli, jak i na miejscu —w po-
szczegOlnych instytucjach. Ta wysoka jakos$¢ badan kli-
nicznych nie pozostaje bez wplywu na codzienna praktyke,
chocby z tego powodu, ze systemy kontroli jakoSci, wyma-
gane przez poszczegdlne protokoly, mozna pdzniej za-
adoptowac u chorych leczonych rutynowo. W badaniach
stosowane s3 najnowoczesniejsze metody i najnowsze le-
ki przeciwnowotworowe, czesto jeszcze niedostepne w po-
stepowaniu standardowym. Wreszcie udzial w pracach
EORTC pozwala na bezpoSredni kontakt z najwybitniej-
szymi specjalistami z danej dziedziny w Europie, dostep
do najnowszego piSmiennictwa, udziat w licznych spotka-
niach naukowych, a takze wspdtautorstwo publikacji w do-
brych czasopismach medycznych. Kazda grupa, w tym
Grupa Raka Piersi, stawia bardzo wysokie wymagania in-
stytucjom czlonkowskim, jednak nie jest dla nikogo z gé-
ry zamknieta. Instytucja, zgtaszajaca che¢ udziatu w pra-
cach grupy, jest wizytowana przez co najmniej dwdch
przedstawicieli Grupy w celu oceny mozliwosci sprostania
wymogom jakoSciowym, obowigzujacym w prowadzonych
badaniach klinicznych. W przypadku pozytywnej opinii
instytucja taka przyjmowana jest na probny okres dwoch
lat i jesli spelni iloSciowe oraz jakoSciowe wymogi okre-
§lone w statucie grupy, otrzymuje status ,,aktywnego
czlonka”. Oczywiscie nie jest to przywilej dany raz na za-
wsze — aby go podtrzymad, nalezy co roku wykazywac wy-
soka aktywno$¢ w prowadzonych badaniach klinicznych.

Swoja kadencje w Grupie Raka Piersi, ktora bedzie
trwata 3 lata, chcialbym miedzy innymi wykorzysta¢ na
rozpropagowanie dziatalnosci EORTC w Polsce i innych
krajach regionu, albowiem nadal istnieje ogromna dys-

proporcja pomiedzy liczba instytucji z Europy Zachod-
niej i Srodkowo-Wschodniej. Juz obecnie kilka polskich
instytucji zgtosito che¢ wspotpracy z nami i deklaruje swo-
ja pomoc w ich przyjeciu. Oczekuje takze na inicjatywe in-
nych instytucji krajowych — mozna w tej sprawie zgtaszaé
sie bezpoSrednio do mnie.

E.T.: Objat Pan niedawno jeszcze jedna — bardzo
wazng funkcje.

J.J.: Funkcje te objatlem niemal rownocze$nie z wy-
borem na stanowisko przewodniczacego Grupy Raka
Piersi EORTC. Grupa Onkologiczna Krajow Europy
Srodkowo-Wschodniej zalozona i przez wiele lat kierowa-
na przez Profesora Sandora Eckhardta z Budapesztu,
obecnie ma swoja siedzib¢ w prowadzonej przeze mnie
klinice. UtworzyliSmy tutaj Data Center i stad kierujemy
jej pracami. Grupa ta ma charakter wielonarzadowy,
a wiekszo§¢ badan dotyczy nowych lekéw i programéw
leczenia chemicznego. Badania swoje realizujemy we
wspolpracy z innymi grupami, w tym takze z EORTC,
a w odniesieniu do raka piersi — w ramach Breast Inter-
group (BIG), instytucji o $wiatowym zasi¢gu, obejmujacej
wiekszo§¢ wielooSrodkowych grup, zajmujacych si¢ pro-
blematyka raka piersi. Do BIG zostaliSmy przyjeci w roku
2000. W pracach CEEOG uczestniczy obecnie osiem
oSrodkow krajowych, a w najblizszym czasie spodziewamy
si¢ przyjecia nowych. Lacznie cztonkami CEEOG jest
okoto 30 instytucji z 10 krajow naszego regionu.

E.T.: Dzigkuje za rozmowe.



