AKTUALNO

Il (NOVATIVNI LIJEKOVI \

BUDUCNOST JE

STIGLA - LIJEKOQVI
KOJI MIJENJAJU )
NACINE LIJECENJA

KRAJEM KOLOVOZA | POCETKOM RUJNA AMERICKA AGENCIJA ZA
HRANU | LIJEKOVE (FDA) | EUROPSKA AGENCIJA ZA LIJEKQOVE [EMA)
ODOBRILE SU DESETAK LIJEKOVA KOJI BI MOGLI PROMIJENITI TIJEK
LIJECENJA DO SADA NEIZLJECIVIH BOLESTI

I SANI POGORILIC, INOVATIVNA FARMAGEUTSKA INICIJATIVA [iF1)

Oboljeli od razli¢itih vrsta malignih i he-
matoloskih bolesti, rijetkih bolesti, epi-
lepsije i HIV-a dobivaju nove moguénosti lije-
cenja, a time i vecu Sansu za ozdravljenje i
kvalitetniji Zivot. Od pocetka godine, na europ-
skom i americkom trzistu odobreno je vise od
stotinu novih terapija, a sve je to rezultat du-
gogodisnjih ispitivanja, znanja stotina vrhun-
skih znanstvenika i Zelje da se inovativnim lije-
kovima pacijentima omoguci novi pocetak.
Lijekovi su jedan od najucinkovitijih i najko-
ristenijih alata za lijecenje i izljecenje bolesti.
Brojne inovacije kroz povijest poboljSale su
prezivljenje odredenih bolesti i ukupno zdrav-
lie tovjecanstva, no i dalje se suocavamo sa
znacajnim nezadovoljenim medicinskim po-
trebama. Znanstvenici i istrazivaci koji rade na
otkrivanju i razvoju novih lijekova osluskuju po-
trebe pacijenata. Ponekad mali koraci u inova-
ciji poput olaksSavanja primjene odredenag li-
jeka na nacin da, primjerice, pacijent ne mora
primati lijek intravenozno, ve¢ moze jedno-
stavno uzeti tabletu, puno znace u poboljsa-
nju kvalitete Zivota pacijenta. Takvom vrstom
terapije koju je moguce primjenjivati kod kuce
izravno se rasterecuje i zdravstveni sustav, Ciji
se kapaciteti onda mogu posvetiti bolesnicima
kojima je hospitalizacija neophodna. Kada pak
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govorimo o lijekovima koji odredene bolesti
drze pod kontrolom ili cak u potpunosti izli-
jece, takva su otkrica revolucionarna.
Inovativni lijekovi su posljednjih godina doveli
do smanjenja stope smrtnosti od kardiovasku-
larnih bolesti za priblizno 37 % u razdoblju od
2002. do 2012. Danas dvije od tri osobe na svi-
jetu kojima je dijagnosticiran rak prezive naj-
manje pet godina, a stope mortaliteta od svih
vrstarakova od 1991. do danas pale suza 21 %.

Trenutacno u svijetu postoji oko 7.000 razlicitih rijetkih bolesti. Inovativna farmaceutska
industrija postigla je znacajan napredak u pronalazenju lijekava za rijetke bolesti.

frneened

osoba u Europi i SAD-u zivi s rijetkom bolescu.
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Trenutno oko 15 milijuna ljudi u Europi zivi s
hepatitisom C. Prva generacija lijekova [1999.-
2010.] lijecila je bolest uspjesno u 41 %
slucajeva u roku od 48 tjedana, dok danasnje
terapije koje pripadaju ¢etvrtoj generaciji lije-
kova lijece hepatitis C u 95-96 % slucajeva u
roku 8-12 tjedana. Uginkaovita terapija i cije-
pljenje doprinijeli su borbi protiv zaraznih bo-
lesti, a utinkoviti terapeutici transformirali su
HIV/AIDS iz smrtne presude u bolest kojom se
moZe upravljati.

Lijekovi na kojima inovativna farmaceutska
industrija radi promijenit ¢e pristup lije¢enju
mnogih bolesti i, ocekuje se, pobolj$ati ishode
lije¢enja. Rad na istrazivanju i razvoju lijekova
otvara nova potencijalna podrucja djelovanjau
novim indikacijama te vece koristi i mogu¢no-
sti uporabe nego $to je to bilo poznato u vri-
jeme odobrenja lijeka. Primjerice, u praksi je
u posljednjih 60 godina poboljSanje razumi-
jevanja molekularne osnove holesti transfor-
miralo ono $to je neko¢ hilo poznato kao "bo-
lest krvi" u viSe podtipova leukemije i limfoma,
koji se dalje mogu tretirati personaliziranim
lijekovima.

KAKO CEMO LIJECITI BOLESTIU
BLISKOJ BUDUCNOSTI?

Primjenom novih znanja i tehnologija, u idu-
¢ih pet do deset godina novi inovativni lijekovi
mogli bi odgovoriti na mnoge danas nezado-
voljene potrebe iz podrucja onkologije, kardi-
ovaskularnih i metabalickih bolesti, hemato-
logije, sredisnjeg Zivéanog sustava, zaraznih
i ostalih bolesti koje utje¢u na vecinu popula-
cije te time pomoci pacijentima i drustvu. Ve¢
tijekom iducih pet godina ocekuje se kako ce

Bolje razumijevanje bolesti i personalizirana medicina rezultirali su boljim prezivljenjem pacijenata s rakom krvi u Europi

Poboljsano razumijevanje bolesti

Prije 60 godina Prije 50 godina Prije 4o godina

= “Bolest krvi” * Leukemija = Kroni¢na leukemija ~40 jedinstvenih vrsta leukemije otkriveno
» Limfom = Akutna leukemija ~50 jedinstvenih vrsta limfoma otkriveno

= Predleukemija .
230 lijekova

za rak krvi u razvoju u Europi

3 B

= Indolentni limfom
= Agresivni limfom

5-godisnje stope prezivljenja 5-godisnje stope
kroni¢ne limfocitne leukemije prezivljenja Hodgkinovog
porasle suna 70% limfoma porasle su na 80%
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mnogi obecéavajuci lijekovi postati dostupni
pacijentima.

Znanstvenici su iznasli nacin da iskoriste vla-
stiti imunoloski sustav tijela kako bi usmijerili
imunoloske stanice da ciljaju odredene vrste
raka krvi. Lijeéenje CAR-T stanicama podrazu-
mijeva T-stanice koje su genetski madificirane
kako bi T-stanica prepoznala i unistila tumor-
ske stanice. Ovaj nacin lijecenja mogao bi za-
mijeniti lijecenje kemoterapijom i ima poten-
cijal za spasavanje Zivota osoba oboljelih od
raka krvi. Ovdje ¢ak ne govorimo o pet godina
do dostupnosti, buduci da su dva takva lijeka
upravo odobrena u Europi.

Kod pacijenata obaljelih od raka, do boljih is-
hoda lijecenja moglo bi dovesti kombinacij-
sko lijeéenje - mogucnost koristenja vise li-
jekova s razlicitim nacinima djelovanja kako bi
se povecale Sanse da se rak od kojeg pacijent
boluje drzi pod kontrolom. Kamhinacijska lije-
tenje moglo bi produziti Zivote pacijenata, po-
vecati njihovu kvalitetu Zivota, €ak i ponuditi li-
jek pacijentima kojima je trenutacno dijagnoza
terminalna. Komhinacijska terapija mogla bi
svake godine sprijeciti smrt 30 tisuca obaoljelih
od raka plu¢a nemalih stanica.

Lijecenje genetskih bolesti izuzetno je iza-
zovno, a genska terapija pomaze zamijeniti
ostecene ili nedostajuce gene u stanicama
kroz uvodenje DNA za lijecenje genetskih bo-
lesti, ¢ime se popravlja izravni uzrok genet-
ske bolesti. Ovim nacinom lijecenja mogle bi se
izlijeciti dozivotne bolesti i stanja koja ugroza-
vaju Zivot, poput hemofilije.

Buduci da antimikrobna rezistencija postaje
sve veci problem, antibakterijski tretmani
smanijili bi pritisak na pronalazenje novih an-
tibiotika, neutralizirajuci visoko patogene bak-
terijske povrsinske proteine ili izlu¢ene toksine
i aktivirajuciimunoloski sustav daizravno ubija
bakterije. Antibakterijska monoklonska protu-
tijela nude nove nacine borbe protiv rezisten-
cije na antibiotike i protiv bakterijskih infekcija.
S vise od 1.000 lijekava u razvoju, antibakterij-

NOVI NACINI LIJECENJA REZULTIRAT CE ,
BOLJIM UPRAVLJANJEM BOLESTIMA, A TIME CE
RASTERETITI PACIJENTE, NJIHOVE OBITELJI, ALI |

ZDRAVSTVENI SUSTAV

Dijabetes tipa 1 jedno je od ohaljenja koje
danas zahtijeva dozivotno lijecenje. To bi se
uskoro trebalo promijeniti koriStenjem sta-
nicne terapije. Staniéna terapija podrazumi-
jeva umetanije zivih stanica u pacijente u svrhu
zamjene ili popravka osStecenog tkiva, kako hi
se ubrzala poboljsana funkcionalnost organa
ili tkiva. U praksi to znaci da pred oboljelima
viSe nece biti stalna terapija inzulinom, nuzna
za kontrolu Secera. Staniénim terapijama mo-
gla bi se kontrolirati razina Sec¢era u krvi kod
gotovo cetiri milijuna Europljana koji boluju od
dijabetesa tipa 1.
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skim bi se antitijelima svake godine u Europi
moglo spasiti 25 tisuca zivota.

Dok su postojece terapije za Alzheimerovu
bolest usmjerene na simptome bolesti, novi
tretmani usmjereni su na ranu dijagnostiku
i prevenciju; ciljaju na odgodu pocetka i/ili
napredovanja bolesti razbijanjem ili sprje-
Cavanjem nastajanja naslaga bjelancevina.
Odgadanje pocetka ili progresije Alzheimerove
bolesti pruza pacijentima moguénost da duze
vremena Zive neovisno. Znanstvenici istrazuju
vise od stotinu novih lijekova koji bi oboljelima
omogucili samastalniji zivot.
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Terapije koje se razvijaju za nealkoholni stea-
tohepatitis [NASH) mogu smanijiti nakupljanje
masti u jetri, Cime bi ¢ak 12 tisuca Europljana
godisnje izbjeglo potrebu za presadivanjem je-
tre. Novim terapijama u razvoju ublazit ¢e se
i napadaji migrene te pacijentima omoguciti

Moguénosti razvoja i primjene ovdje navede-
nih nacina lijeCenja na druge bolesti su nebro-
jene. Misao vadilja onih koji rade na istrazivanju
i razvoju novih lijekava je bolje upravljanje bo-
lestima i smanjenje dugoroctnog lijecenja koje
za posljedicu iscrpljuje i pacijente i njihove obi-
telji, ali i cijeli zdravstveni sustav. Svaka bolest
umanjuje kvalitetu Zivota i produktivnost osobe
koja boluje, kako u obitelji tako i na radnom
mjestu. Svim protagonistima ovdje primarno
je pobolj$anje ishoda lijecenja. Bolji zdravstveni
ishodi i viSe mogucnosti lijecenja koje su prila-
godene potrebama svakog pacijenta, vode ka
poboljSanju kvalitete zivota pacijenata, da zive
duze, zdravije i produktivnije Zivote. ®



