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Glivec® International Patient Assistance Program (GIPAP) reprezinta unul dintre cele mai gene-
roase si de lungd duratd programe in domeniul terapiei anticancer, axat pe asigurarea tratamentului cu
Imatinib Mesylate (STI 571) al pacientilor cu procese neoplazice maligne. GIPAP a fost lansat in anul
2001 de Novartis Pharma AG ca program de donatie, In special pentru tarile in curs de dezvoltare, care
include bolnavii cu diferite faze ale leucemiei mieloide cronice [6], leucemie acutd limfoblastica si
tumori gastrointestinale stromale (GIST) maligne [3,5]. Identificarea si recomandarea institutiilor medi-
cale, evaluarea si calificarea pacientilor pentru GIPAP, suportul informational si logistic sunt efectuate
de The Max Foundation si Axios International. Novartis Pharma AG este responsabild de aprobarea
institutiilor medicale pentru GIPAP si de expedierea loturilor de medicamente. In acest program interna-
tional sunt implicate peste 280 de centre medicale de referinta specializate in hematologie / oncologie.

De la momentul lansarii GIPAP a aprovizionat cu Imatinib Mesylate mai mult de 10000 de pa-
cienti din peste 80 de tari, care nu aveau alte accese la acest remediu eficient si bine tolerat. Glivec®
(Fig. 1)a fost implementat in practica clinica in anul 2001 si In prezent constituie tratamentul de
prima linie al leucemiei mieloide cronice [1,4,7].

Leucemia mieloida cronica este un proces tumoral clonal mieloproliferativ, care rezulta din
transformarea maligna prin mutatie la nivelul celulei stem pluripotente [1,2,6,7,8,9]. Morbiditatea
variazd intre 0,6-1,6 cazuri la 100000 de populatie [2,4,7,9]. Marcherul citogenetic al acestei leuce-
mii cronice este cromosomul Philadelphia t(9; 22), care se formeaza in urma translocatiei reciproce a
unei parti de material genetic dintre cromosomii 9 si 22 [1,7,8,9]. Imatinib Mesylate este inhibitor al
tirozinkinazei (proteinei 210), produse de gena himericd BCR-ABL (Fig. 2), situatd pe cromosomul
22, si se considera ca ,,terapia de tinta” (targeted therapy). Medicamentul Glivec® se aplica cu succes
in toate fazele leucemiei mieloide cronice, cel mai inalt raspuns clinico-hematologic si citogenetic
fiind obtinut in faza cronica a maladiei [1,4,9]. Drept rezultat al studiilor clinice ulterioare, s-a consta-
tat eficacitatea medicamentului in formele recidivante si refractare ale leucemiei acute limfoblastice
pozitive la Ph cromosom, in tumorile gastrointestinale stromale maligne pozitive la Kit (CD 117) si
dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) inoperabila, recidivanta si / sau metastatica.

Figura 1. Forma farmaceutica Figura 2. Mecanismul de actiune a medicamentului
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GIPAP a fost oficial lansat in Republica Moldova in martie anul 2006 prin semnarea Memo-
randumului de Intelegere (MOU) intre managementul GIPAP si administratia Institutului Oncologic
din Moldova. Institutul Oncologic a fost calificat ca institutie medicala de referinta pentru GIPAP. DI
Vasile Musteata, dr. in medicina, asistent universitar al Catedrei Hematologie, Oncologie si Terapie
de Campanie a fost numit in functia de administrator GIPAP in Moldova.

Implementarea rasundtoare a acestui program international in Republica Moldova se datoreaza
eforturilor Ministerului Sanatatii, administratiei Institutului Oncologic si ale prof. univ. Ion Corci-
maru, seful Catedrei Hematologie, Oncologie si Terapie de Campanie, membru corespondent al AS
RM. In prezent GIPAP cuprinde 20 de pacienti, dintre care 19 (95,0%) cu leucemie mieloida cronica,
investigati la Ph cromosom, si o pacienta (5,0%) cu tumoare gastrointestinald stromala metastatica
pozitivad la CD 117. La momentul includerii in GIPAP din 19 bolnavi cu leucemie mieloida cronica
11 (57,8%) s-au aflat in faza cronica a maladiei, 4 (21,1%) in faza de accelerare si 4 (21,1%) 1n criza
blastici. Rata celulelor medulare pozitive la Ph cromosom a variat intre 20 — 100%. in 14 (73,7%)
cazuri Ph cromosom s-a depistat in peste 75% de elemente celulare ale maduvei osoase. Gena hi-
merica BCR-ABL s-a detectat in celulele medulare la toti bolnavii. Glivec a fost administrat in doza
de 400 — 800 mg/sut in functie de faza bolii. Raspunsul clinico-hematologic complet se constatad in
prezent la 15 (78,9%) pacienti cu leucemie mieloida cronica. Dinamica clinico-hematologica pozitiva
pe fond de Glivec a fost semnificativ mai inalta in raport cu chimioterapia conventionald. S-a ame-
liorat considerabil calitatea vietii bolnavilor. Numai la 2 (10,5%) bolnavi cu faza acutad a leucemiei
mieloide cronice (criza blasticd) medicatia cu Imatinib Mesylate nu s-a soldat cu un raspuns clinico-
hematologic stabil. Reactiile secundare mai frecvent inregistrate (7 cazuri sau 35,0%) au fost greturi,
xerostomie, dispepsie, angioedem, abdominalgii, mialgii, trombocitopenie, neutropenie, care s-au do-
vedit a fi moderate si tranzitorii. In scopul evaluirii autentice a eficacititii tratamentului cu Glivec®,
constatarii raspunsului citogenetic si molecular sunt indicate analize repetate ale celulelor medulare
la Ph cromosom si gena himerica BCR-ABL [1,4,9].

GIPAP prezinta un program international nonprofit, flexibil si bine monitorizat. Regulamentul
acestui program prevede dari de seama la fiecare 3 luni, care reflectd numarul total al pacientilor
tratati cu Glivec®, cantitatile de medicament recent expediate, utilizate si ramase n stoc, necesitatile
in medicament in apropiatele 3 luni, tindnd cont de numarul de cazuri incluse in GIPAP, detaliile
referitoare la autorizarea importului medicamentului. In cadrul programului functioneaza serviciul,
care acorda suport informational si managerial medicilor responsabili de GIPAP si bolnavilor. GIPAP
este Tnalt apreciat atat de pacientii inclusi, cat si de medicii curativi, autoritatile din sfera ocrotirii
sanatatii.

Bolnavii dispun de acces gratuit si sigur la medicamentul de prima linie in tratamentul unor
neoplazii maligne, care asigurad un raspuns clinic si molecular net superior in raport cu chimio- si imu-
noterapia conventionald, precum si calitatea bund a vietii. Prevalenta crescutd a leucemiei mieloide
cronice §i a leucemiei acute limfoblastice, resursele financiare limitate ale tarilor in curs de dezvoltare
in aprovizionarea cu tratamente costisitoare determina actualitatea si necesitatea imperioasd a acestui
program. GIPAP a perfectionat semnificativ standardele de diagnostic si tratament al maladiilor on-
cologice In Republica Moldova. Programul exercitd un impact pozitiv asupra activitatii stiintifice in
Institutul Oncologic si USMF ,N. Testemitanu”, deoarece stimuleazd aplicarea tehnologiilor noi in
diagnosticarea si tratamentul tumorilor de diferitd geneza. GIPAP constituie o arend internationala
optima pentru cooperare in domeniile actuale ale oncologiei si hematologiei, ludnd 1n consideratie si
necesitatile psihologice si sociale ale pacientolor.
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Rezumat

Glivec® International Patient Assistance Program (GIPAP) reprezintd unul dintre cele mai generoase si
de lunga duratd programe in domeniul terapiei anticancer, axat pe asigurarea tratamentului cu Imatinib Mesy-
late al pacientilor cu procese neoplazice maligne. De la momentul lansarii GIPAP a aprovizionat cu Imatinib
Mesylate mai mult de 10000 de pacienti din peste 80 de tari, care nu aveau alte accese la acest remediu eficient
si bine tolerat.

Glivec® este inhibitor al tirozinkinazei si se aplicd cu succes in toate fazele leucemiei mieloide cronice,
cel mai inalt raspuns clinico-hematologic si citogenetic fiind obtinut in faza cronica a maladiei. in Moldova
GIPAP a cuprins 20 de pacienti, dintre care 19 (95,0%) cu leucemie mieloida cronica, investigati la Ph cro-
mosom, §i 0 pacienta (5,0%) cu tumoare gastrointestinala stromald metastatica pozitiva la CD 117. Raspunsul
clinico-hematologic complet se constata in prezent la 15 (78,9%) pacienti cu leucemie mieloida cronica. S-a
ameliorat considerabil calitatea vietii bolnavilor. GIPAP a perfectionat semnificativ standardele de diagnostic
si tratament al maladiilor oncologice in Republica Moldova.

Summary

The Glivec® International Patient Assistance Program (GIPAP) is one of the most generous and
far-reaching patient assistance programs ever developed for cancer therapy, axed on the ensurance of treatment
with Imatinib Mesylate of different malignant neoplasias. Since implementation, GIPAP has provided Imatinib
Mesylate to more than 10000 patients in 80 countries, who would not otherwise have had the access to this
efficient and quite tolerable drug.

Glivec®is an inhibitor of the tyrosine kinase activity of BCR-ABL and used successfully in all phases of
chronic myeloid leukemia, leading to the highest clinico-hematologic and cytogenetic response in the chronic
phase. In Moldova, GIPAP enrolled 20 patients, 19 (95,0%) of them having Ph chromosome-positive chronic
myeloid leukemia and 1(5,0%) — Kit (CD117) positive metastatic malignant gastrointestinal stromal tumor.
Complete clinico-hematologic response has been registered in 15 (78,9%) patients with chronic myeloid
leukemia. The patient’s quality of life is considerably improved. GIPAP perfected the standards of diagnosis
and treatment of oncological diseases in the Republic of Moldova.
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