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Do uczestnikéw postepowania

Dotyczy: zamOwienia na przeprowadzenie czesci klinicznej jednoramiennego, niezaslepionego,
niekomercyjnego badania klinicznego fazy Il, w populacji pacjentéw z amyloidozg taricuchéw lekkich
(amyloidoza AL) -nieuleczalnym nowotworem plazmocytowym i zarazem najczestszg sposrod
heterogennej grupy ponad 30. rzadkich i ultrarzadkich choréb nazwanych amyloidozami. Leczenie
amyloidozy opiera sie na chemioterapii, przy czym u wiekszosci pacjentdw stosuje sie obecnie schemat
VCD (alternatywnie nazywany CyBorD) kojarzacy bortezomib, cyklofosfamid i deksametazon, a jedynie
10-15% pacjentdéw z grupy mtodszej i w dobrym stanie ogdlnym kwalifikuje sie do terapii wysokimi
dawkami melfalanu z autologicznym przeszczepieniem komadrek macierzystych (autoSCT) w pierwszej
linii leczenia. Badanie prowadzone bedzie z zastosowaniem terapii kojarzacej sargramostim
(rekombinowany GM-CSF) ze zmodyfikowanym schematem D-VCD i zaktada podanie sargramostimu-
250 mcg/m2, maksymalnie 500mcg podskérnie, 2, 3 i4 dzien cyklu (cykle 1-6) oraz daratumumabu
FasPro 1 amp. 1800mg s.c., 1,8,15,22 dzien cyklu (tylko w 1 cyklu). Poniewaz badany schemat jest
adresowany do grupy leczonej obecnie schematem VCD, jako grupe kwalifikujgcg sie do leczenia
omawianym schematem mozna przyjgé maksymalnie grupe ok. 80% wszystkich nowo rozpoznanych
chorych z amyloidozg AL. Do badania zostanie zakwalifikowanych 12 pacjentéw (po 4 pacjentéw na
Osrodek) z nieleczong dotychczas amyloidozg AL w projekcie finansowanym na podstawie umowy
zawartej z Agencjg Badan Medycznych nr 2021/ABM/01/00039-00 pn. "Wieloosrodkowe badanie
kliniczne 2. fazy oceniajgce bezpieczenstwo i skutecznosé skojarzenia sargramostimu ze schematem D-
VCd (daratumumab, bortezomib, cyklofosfamid, deksametazon) u nieleczonych pacjentéw z
amyloidozg taricuchow lekkich (badanie STARLIGHT)"

Warszawski Uniwersytet Medyczny, jako Zamawiajgcy zawiadamia, iz dokonuje wydtuzenia terminu
sktadania ofert do zapytania opublikowanego pod linkiem: https://pnitt.wum.edu.pl/node/13960
do 09.02.2023 do godz.16.00
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