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BOLEST NIKAD NE SPAVA

| PACIJENTI KOJIMA
POMAZEMO STALNO SE
SUOCAVAJU S IZAZOVIMA,
#NEMAPREDAHA NI U NASOJ
POTRAZI ZA OTKRIVANJEM
NOVIH LIJEKOVA KOJI

MOGU PROMIJENITI ZIVOTE
PACIJENATA

‘ INOVATIVNI LIJEKOVI

INOVACIJA IZRAVNO

/, " POBOLJSAVA ZIVOTE

PACIJENATA

. Posljednjih godina svjedoci smo znan-
stvene i tehnoloske revolucije koja je
dovela do velikih pomaka u primijenjenoj zna-
nosti i tehnologiji Sto nam je omogucilo da bu-
demo svjedoci u jo$ jednom velikom iskoraku
farmaceutske industrije u lije€enju i razumi-
jevanju do jucer neizljeCivih bolesti. Inovacija
izravno pobaljSava zivote pacijenata, unaprje-
dujuci nacin kojim upravljamo zdravstvenom
skrbi, a time doprinosi i Siroj zajednici.
Inovacija predstavlja DNK nase industrije i to je
ono temu tezimo. Da bi dosSlo do ekspresije tog
gena, potrebno je nekaliko faktora: vrijeme, lju-
di i resursi. Iznimni ljudi svakodnevno suraduju
sa Sirom bazom znanstvene i akademske zajed-
nice, a svi se zajedno, osim protiv bolesti, bore
protiv vremena kako bi se rezultati inavacije Sto
prije nasli na raspolaganju pacijentima. Jer po-
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imanje o vremenu razlicito je za razlicite skupi-
ne: dok je istrazivacima period od pet do deset
godina kratak, pacijentima koji boluju od teskih
ili kroniénih bolesti dug je i period od nekoliko
mjeseci, a kamoli nekoliko godina. I1za svakag li-
jeka stoje stotine tisuca sati rada, pogresaka,
ispravaka i neumarnih znanstvenika, zbog cega
inovacija za sobom ostavlja i velike troskove.
lako su prosle inovacije pobolj$ale zdravlje pa-
cijenata, i dalje se suotavamo sa znacajnim ne-
zadovoljenim medicinskim potrebama na kojima
industrija intenzivno radi. U iduc¢ih pet do deset
godina fokus je na inovacijama u $est glavnih
podrucja koje ¢e odgovoriti na ave nezadovolje-
ne potrebe i donijeti koristi pacijentima i drus-
tvu. S viSe od 7000 lijekova u klinickim fazama
razvoja, uzbudljivi novi val inovativnih lijeko-
va igrat ¢e kljucnu ulogu u odgovoru na izazove




Svise od 7000 lijekova u klinickim fazama razvoja, uzbudljiv novi val INOVATIVNIH lijekova igrat ¢e
kljuénu ulogu u odgovoru na izazove s kojima se suocavaju pacijenti i zdravstveni sustavi

ZARAZNE NEUROLOSKI
KARDIOVASKULARNI BOLESTI POREMECAJI
POREMECAJI HIV/
SIDA
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— SECERNA POREMECAJI SIS
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IMUNOLOSKOG ZDRAVLJA
SUSTAVA

Izvor: Pipeline Review updated June 2016

s kajima se suocavaju pacijenti, a time i zdrav-
stveni sustavi. Nekoliko je klju¢nih podrucja u
kojima se revolucija dogada ili ¢e se tek dogo-
diti. Tu se, prije svega, misli na onkologiju, kardi-
ovaskularne i metabolicke bolesti, hematologiju,
te neuroloske i zarazne bolesti. O¢ekuje se da ce

DOSTUPNI PACIJENTIMA

mnogi od ovih obecavajucih lijekova tijekom idu-
¢ih pet godina postati dostupni pacijentima. Ve-
¢ina tih lijekova su prvi lijekovi u klasi.

Kada su u pitanju zarazne bolesti, mozemo

reci da danas antibakterijski tretmani neutra-
liziraju visoko patogene bakterijske povrsinske
proteine ili izlu€ene toksine i aktiviraju imuno-
loski sustav da izravno ubija bakterije. Koliki je
to prohlem za sustave govore i podaci prema
kojima 25.000 pacijenata umire svake godine

OCEKUJE SE DA CE MNOGI 0D OVIH OBECAVAJUCIH
LIJEKOVA TIJEKOM IDUCIH PET GODINA POSTATI

od ozhiljne, rezistentne bakterijske infekcije, a
vecina njih umire u bolnicama. U Europskoj uniji
godisnje se izgubi 1,5 milijardi eura za dodatne
zdravstvene troSkove i gubitke produktivnosti

ucinkovitost

ili popravka oStecenog tkiva

izravno ubija bakterije

Alzheimerove bolesti
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INOVATIVNI PRISTUP LIJECENJU BOLESTI

= Lijecenje CAR-T stanicama - T-stanice koje su genetski modificirane
kako hi T-stanica prepoznala i unistila tumorske stanice
" = Kombinacijsko lijeéenje - povecanije kvalitete i trajanja Zivota
kombiniranjem ciljanih tretmana za rak kako bi se povecala njihova

= Genska terapija - pomaze zamijeniti oStecene ili nedostajuce gene u
stanicama kroz uvodenje DNK za lijeCenje genetskih bolesti

= Stanicna terapija - umetanje zivih stanica u pacijente u svrhu zamjene

= = Antibakterijski tretmani - neutraliziraju visoko patogene bakterijske
povrSinske proteine ili izlu¢ene toksine i aktiviraju imunoloski sustav da

= Lijecenje Alzheimerove bolesti - nastoje razhiti ili sprijeciti nastajanje
naslaga bjelancevina i time pomazu odgoditi pojavu i progresiju

Izvar: Pipeline Review updated June 2016
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zhog infekcija uzrokovanih rezistentnim bakte-
rijama. Posao na ovom polju definitivno nije za-
vrSen jer se ocekuje da ¢e u sljedecih 35 godi-
na cak 300 milijuna ljudi diljem svijeta prerano
umrijeti zbog otpornosti na lijekove.

Na podrugju lijecenja zlocudnih bolesti tako-
der se napravilo puno zahvaljujuci inovacijama.
Danas nam je na raspolaganju lijecenje CAR-T
stanicama, tj. stanicama koje su genetski mo-
dificirane kako bi prepoznale i unistile tumor-
ske stanice. Procjenjuje se da lijecenje CAR-T
stanicama moze smanijiti troSak ciljane terapije
za 55 do 100 posto. No, uc¢inak CAR-T lijecenja
najveci je kad se radi o primjeni u akutnoj lim-
foidnoj leukemiji gdje je prosjecna dob dijagno-
ze 14 godina i moZe povecati prosjecni zivotni
vijek za 68 godina.

Kako bi se paovecala ucinkovitost lijekova za
rak, danas se primjenjuje i kombinacijsko lije-
¢enje, a ovaj inavativni pristup omogucuje po-
vecanje kvalitete i trajanja Zivota pacijenata.
Primjerice, procjenjuje se da bi se na taj nacin

moglo izbjeci i do 30.000 smrti godisnje medu
pacijentima koji boluju od raka plu¢a nema-
lih stanica. Osim ljudskih Zivota, ekanomija bi
ustedjela oko 685 milijuna eura svake godine
za one pacijente s rakom pluc¢a nemalih stani-
ca dijagnosticirane 2020. godine.

U lijecenju Secerne bolesti, buducnost je sta-
nicna terapija koja podrazumijeva umeta-
nje zivih stanica u pacijente u svrhu zamjene

incidenata kod pacijenata koji ne primaju inten-
zivne tretmane. Nije zanemariv niti podatak da
se godisnje u EU dijagnosticira oko 12.000 no-
vih slucajeva sljepoce za koje se procjenjuje da
su uzrokovani dijabetickom retinopatijom.

Na podrucju neurologije, kankretno u lijecenju
Alzheimerove bolesti, nastoji se razbiti ili spri-
jetiti nastajanje naslaga hjelancevina, time se
pomaze odgoditi pojava i progresija ove holesti.

INOVACIJA PREDSTAVLJA DNK ISTRAZIVACKE
FARMACEUTSKE INDUSTRIJE

ili popravka ostecenog tkiva kako bi se ubrzala
pobolj$ana funkcionalnost organaili tkiva. Pro-
cjenjuje se da bi se godiSnje moglo izbjeci oko
650.000 dana bolovanja zbog hospitalizacije,
Sto bi pak moglo dovesti do povecanja nomi-
nalnog BDP-a od 16 milijardi eura. Ustanovlje-
no je i da je 30 posto manje kardiovaskularnih
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Ako avu bolest gledamo kroz brojke, dovoljno je
reci da je u Europi godisSnji troSak socijalne skrbi
za oboljele od Alzheimerove bolesti ¢ak 17 mili-
jardi eura. Ako uz pobolj$anje stanja pacijenata
novi nacin lijecenja dovede i do znacajnih uste-
da, inovacija je ispunila svoj cilj.

| dok inovacije pacijentima donose nadu u izlje-



¢enje, te bolji, dulji i kvalitetniji Zivot, pred zdrav-
stvene sustave postavljaju prepreke u vidu fi-
nancijskih ograni¢enja. lako nema sumnje u to
da zdravstveni sustavi, koji postoje zbog paci-
jenata, svojim karisnicima zele omoguditi pra-
vodobnu i kvalitetnu terapiju, nedostatak novca
je itekako znatajan faktor koji ih u tome ome-
ta. Stoga je inovacija potrebna i u redefiniranju
zdravstvenih sustava kaji ¢e se morati prilago-
davati (jer ce hiti sve viSe korisnika zdravstve-
nih usluga) i to promjenama u upravljanju, aliiu

koristenju podataka koji ¢e dovesti do optimali-
zacije karistenja svih raspolozivih resursa. Dru-
gim rije¢ima, zdravstveni sustavi moraju se pri-
premiti i reformirati kako hi pruzili brz i u€inkavit
pristup tim inovacijama. Na tom putu nekaliko je
koraka. Prije svega potrebno je prepoznati, vred-
novati i nagraditi inovaciju, zatim prilagoditi re-

gulatorne puteve, ustrojiti nove modele financi-
ranja, organizirati integriranu skrb te prikupljati
podatke iz realnog Zivota gradana i pacijenata.
Sustavi zdravstvene skrbi suocavaju se da-
nas s izazovima i moguénostima s kakvima se
do sada nisu susretali. Tri su klju¢na podruc-
ja na kojima je potrebno raditi i ponuditi nova i

ZNANOST | TEHNOLOGIJA SU POKRETACI

INOVACIJE U LIJECENJU

== SUSTAVI ZDRAVSTVENE SKRBI SUOCAVAJU SE S IZAZOVIMA | MOGUCNOSTIMA S

* KAKVIM SE DO SADA NISU SUSRETALI

Raste potraznja
za zdravstvenom
skrbi

Starenje
Kronicne bolesti
Veci teret bolesti,
polimorbiditet

Nadolazece
inovacije
odgovaraju na
nezadovoljene
potrebe

Proracunska
ogranicenja

Nedostatak
podataka za
informirano
odlucivanje

20 do 40%
neiskoristivo/
neucinkovitost
zdravstvenih

sustava

inovativna rjesenja za gradane i pacijente. Prvo
podrucje je porast potraznje za zdravstvenom
skrbi zbog dobro poznatih razloga kao Sto su
starenje populacije, porast kroni¢nih bolesti te
veci teret bolesti na $to je industrija odgovo-
rila nadolazeéim inovacijama koje odgovaraju
na nezadovoljene potrebe. Drugo podrucje su
financije, tj. proracunska ogranicenja zdrav-
stvenih sustava ¢emu se moZe doskaciti ve¢
sad postignutim dostignuéima u upravljanju i
analizama podataka koje je potrebno primije-
niti i koristiti. | trece, vrlo vazno podrucje je in-
formirano odlucivanje za koje su potrebni po-
daci ¢ime bi se za 20 do 40 posto smanijila
neucinkovitost i neiskaristivost zdravstvenih
sustava. Inovacija bi se trebala dogoditi i u od-
nosima zdravstvene administracije i farmace-
utske industrije jer prvi odreduju zakonodav-
ni okvir, a drugi u taj odnos ulaze sa znanjima i
resursima. Inovativna suradnja ova dva sekto-
ra zasigurno bi pridonijela razvoju zdravstve-
nih sustava, boljoj dostupnosti i vecoj kvaliteti
na korist krajnjih karisnika, pacijenata. m
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