Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ma przyjemnosc¢ zaprosi¢ Panstwa

na konferencje prasowa

Terapeutyczne przeciwciata monoklonalne — zumaby
Idea ,,magicznych pociskow' wspoétczesnej farmakoterapii

organizowang w ramach Ogoélnopolskiej Kampanii

Bez/afec zZny

Konferencja odbedzie sie
3 marca 2010 r. (Sroda) o godzinie 12.00
w siedzibie Urzedu, przy ul. Zgbkowskiej 41 w Warszawie
Sala konferencyjna (parter)

Minione stulecie przyniosto dwa niezwykle wazne wydarzenia dotyczace biotechnologii lekow: pierwsze, gdy w potowie lat

czterdziestych uruchomiono wielkoprzemystowa produkcje pierwszego antybiotyku naturalnego — penicyliny G, a w $lad za

nim opracowano nowe technologie biosyntezy kolejnych antybiotykéw. Drugie wydarzenie to jednoczesnie poczatek

nowoczesnej biotechnologii: w roku 1982 wprowadzono do lecznictwa pierwszy lek otrzymany metodg inzynierii

genetycznej — rekombinowang ludzkg insuline. W roku 1984 Milstein i Kohler otrzymali nagrode Nobla za metode produkcji

przeciwciat monoklinalnych, otwierajac nowy rozdziat w dziejach farmakoterapii, ktéry mozna okresli¢ jako ,leczenie szyte

na miare”. Leki biologiczne to ogromny skok jakosciowy w lecznictwie. Stosowane sq czesto w mikroilosciach, a ratujq zycie,

przedtuzajq je, pozwalajq wréci¢ chorym do normalnej aktywnosci - twierdzi prof. Roman Kaliszan, kierownik Katedry i

Zaktadu Biofarmacji i Farmakodynamiki GUM.

Wiek XXI — to era zumabdw, czyli terapeutycznych przeciwciat monoklonalnych Il generacji, (o znaczaco zredukowanej lub

wyeliminowanej immunogennosci w poréwnaniu z | generacjg), zapoczatkowana w roku 1994 przez abcyksymab (ReoPro);

kilka lat pdzniej wprowadzono biofarmaceutyki blokujgce czynnik martwicy nowotwordw TNF-alfa (TNFa) i interleukine-1

(IL-1), ktore staty sie prawdziwym przetomem w hamowaniu postepu reumatoidalnego zapalenia stawdw (RZS) oraz innych,

bardzo réznorodnych schorzen ogdlnoustrojowych - choroby Lesniowskiego-Crohna, astmy, osteoporozy, AMD (zalezna od

wieku degeneracja plamki zéttej oka), a szczegdlnie chtoniakéw i nowotwordéw. Dostownie kazdy miesigc przynosi nowe

leki...

Wprowadzajgc Panstwa w porywajacy swiat farmakoterapii XXI wieku bedziemy starali sie odpowiedzie¢ na pytania.

= Czym zajmuje sibiotechnologia?

= Co to g terapeutyczne przeciwciata monoklinalne?

= Slgd wzkla sie nazwa ,zumaby”

= Jak powstaj zumaby?

= Czy zumabygsrzeczywicie rewolucyjnym pogbem w leczeniu takich choréb jak reumatoidalne zapal stawéw, AMD,
choroba Léniowskiego-Crohna?

= Dlaczego zumaby mapgzczego6lnie dobre perspektywy w leczeniu nowotworow?

= Czego nowego memy oczekiwaw ciggu najbleszych lat?

= ...ilyzka dziegciu: dlaczego zumahylskami tak drogimi?

= Ragliny GMO - szang na bardzo zdecydowarmbnike cen lekéw biologicznych: prawda czy mit?

Prezes Urzedu przedstawi takze aktualne zagadnienia ostatniego miesigca, zwigzane z dziatalnoscia statutowa
URPL.

Konferencje poprowadzi Wojciech tuszczyna, rzecznik URPL

Prosimy o potwierdzenie udziatu w konferencji do dnia 2 marca 2010:
Anna Plich, tel. (022) 492-12-40 lub anna.plich@urpl.gov.pl




Program konferencji prasowej

Terapeutyczne przeciwciata monoklonalne — zumaby
Idea ,,magicznych pociskow' wspoétczesnej farmakoterapii

Sroda 3 marca 2010 r.
Godz. 12.00

12.00-12.15 Aktualna problematyka URPL
Grzegorz Cessak
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

12.15-13.00 Terapeutyczne przeciwciata monoklonalne — zumaby. Idea ,,magicznych
pociskow' wspétczesnej farmakoterapii
Prof. Krzysztof Krzystyniak*; Uniwersytet Quebéc w Montrealu, Kanada

0Od 13.10 Pytania dziennikarzy; dyskusja

*Prof. Krzysztof Krzystyniak - toksykolog, profesor Uniwersytetu Quebéc w Montrealu. Ukonczyt biochemie na
Uniwersytecie Warszawskim, specjalizowat sie w immunologii. Habilitowat sie w 1988 r. w dziedzinie immunowirusologii. W
swoim dorobku naukowym posiada ponad sto prac publikowanych w miedzynarodowych czasopismach naukowych,
monografii i rozdziatéw ksigzek naukowych wydanych w jezyku polskim, angielskim, francuskim. Uczestniczyt w
europejskich szkotach miedzynarodowych FEBS, EMBO, ICRO, organizowanych przez uniwersytety w Londynie, Glasgow,
Leiden, Compiegne, i w Utrechcie. Wiele lat pracowat naukowo za granicg, m.in. byt stypendysta Instytutu Armand-
Frappier/CNRS w Kanadzie oraz stypendystg francuskiego ministerstwa szkolnictwa, pracujac w Akademii Medycznej
(Wydziat Farmacji) w Lyonie. Brat udziat w kanadyjskim rzgdowym programie toksykologii Srodowiskowej ''Green Plan" oraz
w ekspertyzach rzgdowych ochrony zdrowia kanadyjskiego Ministerstwa Zdrowia. Pracowat na Uniwersytecie w Conakry w
republice Gwinei (Afryka Zachodnia), w ramach pomocy krajom rozwijajgcym sie. Wspotpracowat takze z redakcjami kilku
miedzynarodowych czasopism toksykologicznych, m. in. nalezat do zespotu redakcyjnego "Toxicology" (Elsevier). Brat udziat
w opracowaniu ekspertyz dla programu FP6 Komisji Europejskiej (Bruksela). W Polsce opublikowat 11 ksigzek w
Wydawnictwie ,Medyk”.
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