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Informacja prasowa 
Przełomowe odkrycie polskich naukowców
– nadzieja dla chorych na stwardnienie rozsiane (SM)
Opis i działanie skutecznej terapii opracowanej przez polskich naukowców

Polscy naukowcy opracowali unikatową, innowacyjną, bezpieczną terapię, która zakłada wykorzystanie niewielkiej ilości własnego szpiku kostnego pacjenta. Pobranie szpiku jest całkowicie bezpieczną i znaną procedurą medyczną, stosowaną od wielu lat w hematologii. 

Pobrany szpik kostny poddawany jest procesowi technologicznemu w warunkach sterylnych, z wykorzystaniem zaawansowanych urządzeń medycznych. Technologia pozyskiwania komórek macierzystych do terapii prowadzona jest w warunkach jednoetapowego ciągu technologicznego. Prowadzona jest selekcja komórek w warunkach wysokiej żywotności procesu pozaustrojowej separacji, tak aby po procesie separacji komórki mogły być podane dożylnie pacjentom. Przygotowanie autologicznych komórek macierzystych na każdym etapie procesu technologicznego wymaga prowadzenia rygorystycznej kontroli jakości i sterylności.

Autologiczne komórki macierzyste są najbezpieczniejszym źródłem do zastosowań terapeutycznych o niskim poziomie ryzyka wystąpienia powikłań. 

Technologia firmy Luna Laboratory jest unikatową technologią, umożliwiającą pozyskanie z własnego szpiku kostnego pacjenta komórek innych niż krwiotwórcze o bardzo wysokim potencjale regeneracyjnym.

W trakcie procesu technologicznego końcowa mieszanina komórek macierzystych podlega procesowi standaryzacji i jest poddawana wnikliwej kontroli żywotności komórek. Stanowi ona jednak mieszaninę komórek o największym i zróżnicowanym potencjale do regeneracji oraz potencjale wydzielniczym, za pośrednictwem, którego komórki macierzyste dodatkowo mają możliwość wykazania cech immunomodulacyjnych.

W odróżnieniu od innych metod, proces technologiczny Luna Laboratory umożliwia przygotowanie komórek macierzystych do zastosowania w bardzo krótkim czasie, co skraca pobyt pacjentów w szpitalu. Pacjenci nie oddają materiału biologicznego i nie stawiają się po dłuższym czasie, tak jak to jest w przypadku terapii czy leczenia z zastosowaniem komórek macierzystych pochodzących z hodowli in vitro banków tkanek. 

Proces zakłada pozyskanie jak największej liczby komórek macierzystych o wskazanym zróżnicowanym potencjale, który w szeroki sposób oddziałuje terapeutycznie na stwardnienie rozsiane. Komórki ze szpiku kostnego mają możliwość migracji do uszkodzeń w mózgu wywołanych stwardnieniem rozsianym. Dodatkowo dzięki bezpiecznemu podaniu dożylnemu, obserwowany jest ich wpływ immunoregulacyjny w stwardnieniu rozsianym. 

Terapia jest bezpieczna i skuteczna, co potwierdzają dotychczasowe obserwacje kliniczne.
Sytuacja chorych na stwardnienie rozsiane w Polsce 

Jak wynika z danych Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego1, stwardnienie rozsiane (SM) to jedna z najczęściej występujących w światowej populacji chorób układu immunologicznego. Może rozwijać się w trzech głównych postaciach: rzutowo-remisyjnej, wtórnie postępującej i pierwotnie postępującej. Na świecie choruje na nią blisko 2,5 miliona osób.
W stwardnieniu rozsianym u chorego zniszczeniu ulega mielina, czyli substancja otaczająca włókna nerwowe centralnego systemu nerwowego. Mielina odpowiada za przekazywanie impulsów nerwowych przez włókna nerwowe. Jeżeli zostanie ona uszkodzona w niewielkim stopniu, impuls może wędrować dalej bez przeszkód bądź zostać w niewielkim stopniu zmodyfikowany. Jeżeli uszkodzenie jest poważne, w tym miejscu powstaje stwardniała blizna, a przebieg impulsów nerwowych może ulec przerwaniu, prowadząc do całkowitego zniszczenia włókien nerwowych. 
Nazwa choroby odwołuje się właśnie do tego procesu. Sclerosis oznacza zbliznowaciałe stwardnienie powstałe w miejscu uszkodzenia mieliny, a multiple odnosi się do licznych miejsc w centralnym układzie nerwowym, w których te uszkodzenia powstają. W zależności od miejsca powstania stwardnienia, dana funkcja organizmu zostaje zaburzona lub wstrzymana. Stwardnienie rozsiane to choroba o charakterze postępującym, która z biegiem czasu doprowadza do niepełnosprawności ruchowej. 
Łączna liczba osób cierpiących w Polsce na SM szacowana jest na 60.000 przypadków.
Z danych NFZ w ramach programów lekowych leczenia stwardnienia rozsianego do terapii zakwalifikowano łącznie 11.030 chorych, co w Polsce stanowi jedynie tylko około 20% chorych ze stwardnieniem rozsianym. 
Łączna wartość kontraktów w 2016 r. na leczenie SM przekroczyła 313 mln złotych2.
Koszt rocznej terapii farmakologicznej w leczeniu SM jednego pacjenta lekami I rzutu dla jednego pacjenta waha się w przedziale (w zależności od wybranego leku) od 35.558,08 zł do 135.535,68 zł., leczenie zaś lekami II rzutu jednego pacjenta wymaga wydatkowania z budżetu ochrony zdrowia rocznie kwoty od 80.232,72 zł do 85.546,68 zł..

Aż 75% pacjentów w dwa lata po diagnozie SM jest na rencie.
Przyjmując, że osoby te pobierają wyłącznie rentę socjalną i zasiłek pielęgnacyjny3 w łącznej kwocie 1.015,68 złotych, to ogólny koszt miesięczny wskazanych świadczeń może wynosić nawet około 30,5 mln złotych miesięcznie.
Z tych danych wynika, że programy lekowe, realizowane przez Ministerstwo Zdrowia za pośrednictwem NFZ oraz wypłata wyłącznie świadczeń gwarantowanych dla osób dotkniętych niepełnosprawnością w wyniku SM wynosi rocznie ponad 678 mln złotych. 

Stwardnienie rozsiane to choroba ludzi młodych (najczęściej diagnozowana jest między 20 a 40 r.ż), a więc wielu z nich zaczyna chorować będąc dopiero na początku swojej drogi zawodowej. Pojawia się wtedy wiele pytań i wątpliwości: Czy informować o swojej diagnozie w miejscu zatrudnienia? Jak choroba będzie wpływać na funkcjonowanie w pracy i wykonywanie codziennych obowiązków zawodowych? Czy rezygnować z pracy?

Wiele osób decyduje się porzucić pracę po wystąpieniu pierwszych rzutów, inni pracują jeszcze wiele lat a o SM informują dopiero po pojawieniu się widocznych objawów1.
Wiele chorych doświadcza dyskryminacji zawodowej lub rozwój ich kariery zawodowej zostaje przerwany przez SM. Tak też było w przypadku jednego z pacjentów Luna Laboratory. u którego zastosowano innowacyjną terapię polskich naukowców.
Sytuacja pana Grzegorza, pacjenta Luna Laboratory 
Przed zdiagnozowaniem choroby Pan Grzegorz intensywnie rozwijał swoją ścieżkę kariery zawodowej. Wysokiej klasy specjalista cyklicznie awansował i odnosił sukcesy. Kolejne rzuty choroby powodowały, że kierownictwo poinformowane o chorobie, zaczęło powierzać Panu Grzegorzowi coraz mniej odpowiedzialne zadania i odsuwać go tym samym od ścieżki rozwoju i awansu zawodowego. Sytuacja ta znacznie pogłębiła depresję Pana Grzegorza. 
1. https://www.ptsr.org.pl
2. Upublicznionych w korespondencji z dnia 29 maja 2017 r.NFZ (Centrala w Warszawie; Departament Gospodarki Lekami) do Zastępcy Dyrektora Zespołu Prawa Administracyjnego i Gospodarczego (Biuro Rzecznika Praw Obywatelskich) - stan na dzień 24.05.2017 r.

3. http://serwisy.gazetaprawna.pl/emerytury-i-renty/artykuly/1094610,renta-socjalna-2018-wysokosc-renty-2018.html
http://praca.gazetaprawna.pl/artykuly/1073600,swiadczenia-dla-niepelnosprawnego-2017-swiadczenie-pielegnacyjne-renta.html
4. https://www.gov.pl/zdrowie/rehabilitacja-lecznicza
Formy rehabilitacji:

- ambulatoryjne – dla pacjentów wymagających rehabilitacji lub fizjoterapii, którzy poruszają się samodzielnie;

- domowe – dla pacjentów wymagających rehabilitacji lub fizjoterapii, którzy nie poruszają się samodzielnie;

- ośrodek lub oddział dzienny – dla pacjentów, których stan zdrowia nie pozwala na rehabilitację w warunkach ambulatoryjnych, lecz wymagają całodobowego nadzoru medycznego;

- stacjonarne – dla pacjentów, którzy ze względu na kontynuację leczenia wymagają kompleksowych świadczeń rehabilitacyjnych oraz całodobowego nadzoru lekarskiego i pielęgniarskiego.

5. Raport z realizacji eksperymentu medycznego pt.: „Autologiczny transfer komórek macierzystych szpiku kostnego w terapii stwardnienia rozsianego (SM)” po okresie follow-up na dzień 30 marca 2018 roku” (Nr K.B.-12/10) – do wglądu na konferencji.
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