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Individualiserad
lakemedelsbehandling

— har ar vi, vart ar vi pa vag?

Den individualiserade medicinen revolutionerar likemedelsbranschen.
Vi far allt exaktare kunskap om sjukdomsmekanismerna och forstaelse
till stod for vardbeslut. Samtidigt moter vi osdakerhet, niar lakemedel tas i bruk
pa en alltmer begridnsad effekt- och siakerhetsgrund. Hur ser framtiden ut?
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handling innebér forenklat att ratt

lakemedelsbehandling ges till ratt
patient, i ratt tid och med ratt dose-
ring. Ien individualiserad likeme-
delsbehandling riktar vi med ett eller
flera lakemedel in oss pa sjukdomens
grundldaggande orsaker pa molekyl-
niva och beaktar i valet av lidkemedel
utover sjukdomen ocksa patientens
individuella behov: patientens élder,
livssituation, livsfunktioner och gene-
tiska egenskaper. Hela konceptet for
den individualiserade liakemedelsbe-
handlingen grundar sig sist och slutli-
gen pa att vi har fatt allt noggrannare
kunskap om sjukdomsmekanismerna
och kunskapen har utnyttjats i like-
medelsutvecklingen. Som slutresultat
har vi redan nu tillgang till ett omfat-
tande urval olika slags 16sningar for
ladkemedelsbehandlingar, tack vare
vilka individualiserade beslut om
behandling 6verhuvudtaget ar moj-
liga.

I ndividualiserad lakemedelsbe-

Utvecklingen inom medicinen &r
snabb nar det giller manga sjukdo-
mar, och nya innovativa behandlingar
tas allt snabbare i bruk. Inom hélso-
och sjukvarden utnyttjas redan nu
genominformation och nya tekniker
tas i bruk med vilka den har infor-
mationen kan utnyttjas allt battre.
Framtidens behandlingsmetoder dr
alltmer individualiserade och nog-
grant malinriktade. Det har numret av
lakemedelsinformationstidningen Sic!
penetrerar mojligheterna och utma-
ningarna i utvecklingen.

Lagstiftningsreformen och
inrattandet av kompetenscentrum
stoder utvecklingen

Statsmakten har arbetat mycket for
en strategisk utveckling av den infra-
struktur som behovs i utvecklingen av
individualiserade ldkemedelsbehand-
lingar. Projekt for att inleda verk-
samheten vid det nationella cancer-
centrumet, genomcentrumet och det
nationella neurocentrumet har inletts
och biobanksverksamheten har orga-
niserats. En stark nationell samord-
ning och samarbete mellan aktorerna
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Hela konceptet for den individualiserade likemedels-
behandlingen grundar sig sist och slutligen pd att vi har
fatt allt noggrannare kunskap om sjukdomsmekanismerna
och kunskapen har utnyttjats i ldkemedelsutvecklingen.

ar en forutsdttning for att man ska
kunna utnyttja datalagren inom hal-
so- och sjukvarden, provlagren i bio-
banken och den nya genomkunskapen
fullt ut.

Genominformation utgor numera re-
dan en central del av den individua-
liserade varden av patienter. Ett brett
utnyttjande av genominformationen
forbattrar vardkvaliteten och -sdker-
heten och minskar kostnaderna for
lakemedelsbehandlingar: behandling-
arna kan riktas noggrannare till de
patienter som med den storsta sanno-
likheten har nytta av dem och & andra
sidan kan man undvika att i onddan
utsétta de patienter for biverkning-
ar som inte har hjédlp av behandling.
Den information om varje patient
som hdrstammar fran olika kéllor och
mangden av den 6kar kraven savil pa
hanteringen och integrationen av in-
formationen som pa utbildningen av
hélso- och sjukvardspersonalen och
viarnandet om dataskyddet.

Regeringens proposition med forslag
till lag om ett genomcentrum och
forutsittningarna for behandling av
genomdata dr avsedd att ges under
senvaren 2020. Enligt propositionen
skulle genomcentrumet vara en na-
tionell expertmyndighet for drenden
som giller behandling av genomdata
och hélsorelaterade genetiska analy-
ser. Genomcentrumet ska uppratthal-
la och administrera ett centraliserat
genomdataregister, ddar genomdata
frén biobanksverksamheten och tjans-
tetillhandahallares verksamhet lagras.
Genominformationen, utnyttjandet av
den och en centralisering av kompe-
tensen framjar en individualiserad la-
kemedelsbehandling av de finlandska
patienterna. En modell for framtiden,
av vilken man far lardom som ocksa
kan utnyttjas i andra projekt, dr det
nationella cancercentrumet, vars syfte
ar att utveckla en individualiserad och

effektfull cancerbehandling uttryckli-
gen med hjilp av genomdata (Ekholm,
i detta nummer).

Aven om vissa behov av att fornya
lagstiftningen redan har identifierats,
kan man betrakta den biobankslag
som trddde i kraft 2013 i Finland som
progressiv i europeisk skala. De prov
som ska samlas in i de inrdttade bio-
bankerna kan bland annat anvéndas
for forskning i sjukdomars uppkomst-
mekanismer eller for att utveckla nya
diagnostiska metoder och sdkerstilla
att de fungerar. Biobankerna erbjud-
er en utmérkt plattform, nir deras
omfattande provlager och datasjoar i
framtiden kan utnyttjas allt mer om-
fattande (Carpen, i detta nummer).

Fran identifiering av enskilda
genfel har vi nu 6vergatt till
diagnostiska paneler och nya
fragor

Tidigare optimerades varden av en
patient narmast utifran en egenskap
som konstaterats med nagra olika
metoder eller en genetisk fordndring.
Idag gor tekniken det mojligt att i
stillet for nagra genvarianter utnytt-
ja en allt storre informationsméangd

i diagnostiken av en patients sjuk-
dom och i planeringen av behand-
lingen. Det ar till och med magjligt att
bestimma ett helt cancergenom. Den
enorma mangden information stéller
krav bade pa behandlingen av infor-
mationen och pa tolkningen av den:
informationen maste fas fram snabbt
och tillforlitligt for de behandlan-

de ldkarna och de maste ocksa ha en
alldeles ny sakkunskap for att kunna
utnyttja den.

Varje patient har sin egen kombina-
tion av genetiska forandringar, och
tills vidare kan man ofta inte pa basis
av den tillgdngliga informationen
besluta om vilken behandling som &r
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Nya och individualiserade behandlingar dr ofta mycket dyra och forknippade
med svdra etiska fragor som krdver en gemensam viirdediskussion.
Spelreglerna mdste skapas snabbt, for i och med genommedicinens utveckling
okar mdngden etiska och ekonomiska fragor samt deras komplexitet.

den effektivaste for patienten. I fraga
om blodcancer visar det sig att den
metod som ger mest nytta ar att un-
dersoka lakemedelskdnsligheten hos
cancerceller som harstammar fran pa-
tienterna. En uppskattning av ett 1a-
kemedels effekt mot patientens can-
cerceller far man redan pa nagra dygn,
vilket dr en 1amplig responstid for kli-
niskt beslutsfattande (Porkka, i detta
nummer). Uppgiften om ldkemedel-
skdnslighet kan vara sarskilt vardefull
i situationer ddr god medicinsk praxis
inte ar tillgénglig och det ar brattom
att inleda behandlingen.

Nya och individualiserade behand-
lingar dr ofta mycket dyra och for-
knippade med svara etiska fragor som
kraver en gemensam vardediskussion.
Spelreglerna maste skapas snabbt, for
i och med genommedicinens utveck-
ling 6kar méngden etiska och ekono-
miska fragor samt deras komplexitet.

Den individualiserade
medicinen utmanar ocksa
lakemedelsutvecklingen och
myndighetsarbetet

Under de senaste aren har de klinis-
ka ldkemedelsprovningarna blivit allt
mer mangformiga, och den traditio-
nella tankemodellen kring faserna i
en provning har till manga delar fatt
vdja for nya slags provningsuppldgg
(Inki, i detta nummer). Sjukdomarnas
och patientgruppernas splittring i allt
mindre delar medfor ocksa nya utma-
ningar for utvarderingen av forsalj-
ningstillstanden for lakemedel och av
behandlingarnas effekt.

Ibland anses ett nytt lakemedel pa
medicinska grunder vara sa nédvan-
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digt for en liten patientgrupp att ett
villkorligt forséljningstillstand bevil-
jas. Da lamnas pavisandet av den slut-
liga effekten, sakerheten och effekti-
viteten till ett skede nar likemedlet
redan finns pa marknaden (Rahko-
nen m.fl. och Pylkkdnen m.fl., i detta
nummer). Likemedlet kan ocksa ha
fatt forsaljningstillstand som grundar
sig pa en viss partnerskapsdiagnostisk
metod. Men om det finns en annan
bestdamningsmetod i rutinanvandning
inom patientvarden dn i de kliniska
provningar som har gjorts (Paloméaki
m.fl., i detta nummer)? Ocksa da mas-
te lakemedlets vardagseffekt omvar-
deras kritiskt.

Var uppfattning om vad en medicin-
teknisk produkt dr haller pa att for-
dndras. Lagens definition av produk-
ter for halso- och sjukvard omfattar
ocksa programvara som tillverkaren
har avsett for pavisande, forebyg-
gande, 6vervakning, behandling eller
lindring av sjukdom. Nér genomiken
utnyttjas i behandlingen av patienter
maste man ocksa se till att myndig-
heten har godkant de datasystem som
tillimpar algoritmer. Hur det hér ska
goras ar fortfarande delvis Oppet.

Framtiden for den individuali-
serade ldkemedelsbehandlingen
utstakas redan nu

Den stora mangden forskningsron
stiller krav pa datasystemen, som
snabbt ska kunna plocka ut den infor-
mation ur datastrommen som &r cen-
tral for valet av behandling. System
som erbjuder ldkarna fiardig informa-
tion om patientens genom (tolkad
med AI) for beslutsfattandet dr under
utveckling. I den hdar omvélvningen

forandras ocksa lakarens praktiska
arbete: mottagningstiderna racker
inte till for att behandla den enorma
mingden information om en patient.

Vanliga lakemedelsstudier kan inte
utforas i praktiken nér enskilda sjuk-
domar splittras i undergrupper med
mycket smé patientmingder. A andra
sidan kan manga langt utvecklade 1a-
kemedelskandidater fas i anvindning
for en begransad malgrupp. Da ar
behandlingen effektiv, nytta-riskfor-
hallandet dr positivt och behandling-
en kan ocksa vara kostnadseffektiv.
En viktig fraga &ar hur ersattningssys-
temen for lakemedelsbehandlingar
anpassar sig efter nodvandiga for-
andringar (Autti-Rdmo m.fl. och Mar-
tikainen m.fl., i detta nummer).

Var generation kommer att se borjan
av den individualiserade medicinens
brytningsskede, men det ar forst vara
barn och barnbarn som far upple-

va tiden nér den ar en sjédlvklarhet.

[ Finland har den individualiserade
medicinen en utmarkt jordman att
utvecklas och vixa i. Vi har en bred
forskningskompetens, innovations-
verksamhet och under den senaste
tiden har ocksa gladjande framsteg
gjorts pa det har omradet. Finland
har en méjlighet att visa verkligt
foregangarskap. Redan nu kraver ut-
nyttjandet av genominformation i
behandlingen av patienter och fore-
byggandet av sjukdomar en omfattan-
de etisk diskussion, nytt slags kun-
nande och forutseende lagstiftning av
samhallet. Enbart sa kan vi sdkra en
god framtid med genominformation
for de nya generationerna. ®



