¢tvrtstoleti mediciny po promoci

Dvacet pét let inovaci
ve farmacii: Jak se zménil
vyvoj 1é¢iv a co nas

Od univerzalnich 1éku
k personalizované mediciné

Jednim z nejvyznamnéjSich tren-
dd poslednich dekad je prechod od
|é¢by podle univerzéalnich doporuce-
nych postupl pro konkrétni diagné-
zu k personalizované mediciné. To
znamena, ze se zohlednuji okolnos-
ti dané u jednotlivych pacientd, na-
priklad genetické a environmentaini
faktory, vék, socialni, rodinné a pra-
covni prostredi, nebo dokonce i zpa-
sob zivota. V onkologii se uplatiuje
i molekuldrni charakteristika nado-
rovych bunék. To umozZznuje presn¢j-
$i a ucinngjsi 1écbu s nizsim rizikem
nezadoucich Ucinkd. Obrovsky posun
nastal zejména v oblasti imunoterapie
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a biologické 1écby, jez zadsadné méni
progndzu pacientd.

Onkologie jako tahoun
inovaénich aktivit

Onkologicka Iécba patii mezi nejdy-
namicté€jsi oblasti farmaceutického
vyzkumu. Vice nez polovina klinic-
kych studii se dnes zamé&ruje prave
na |é¢bu nadorovych onemocnéni.
Kromé biologické |é¢by a imunotera-
pie nabyvaji na vyznamu i nové typy
radiofarmaceutik, kterd diky meto-
dam pouzivanym v nuklearni medi-
cin€ prinaseji presné&jsi diagnostiku
a terapeuticky zasah primo v nadoro-
vé bunce. V poslednich letech doslo

Cturtstoleti je ve farmacii nesmirné dlouhd doba. To, co kdysi ptsobilo
Jjako revoluéni objeuv, se dnes stavd beznou soucdsti [echy. Vyvoj novych
[eCiv se vyrazné posunul, a to nejen ve smyslu technologickych inovact,
ale 1 v pristupu ke zdravotni pécéi Spoluprdce mezi farmaceutickym
prumyslem, odborniky a dalsimi zdravotnickymi partnery prinesla
zasadni pokrok v diagnostice, personalizované medicine a cilené

lecbé. Diky tomu dnes dokdzeme efektivnéji zvladat nemoci, které drive
znamenaly vyrazné zkrdaceni Zivota nebo zhorsent jeho kuality.

k zdsadnim zménam v 1é¢b& naprosté
vétsiny onkologickych onemocnéni.

Genova terapie a léébha
vzacnych onemocnéni

Genové terapie predstavuji dalsi mil-
nik ve vyvoji 1€¢iv. V poslednich letech
zésadné zménily progndézu pacientl
s n€kterymi geneticky podminénymi
poruchami v¢etné vzacnych onemoc-
néni. Pravé v oblasti vzacnych one-
mocnéni dobre zafungovala evropské
legislativa. Narizeni o |éCivych priprav-
cich pro vzacna onemocnéni (OMP)
prijaté v roce 2000 vytvorilo podminky
pro vyvoj lécby, ktera by jinak neméla
$anci vzniknout. Mezi lety 2007 a 2020
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bylo v EU schvéleno vice nez 160 Iéciv
na tato onemocnéni, coz predstavuje
88% narlst oproti predchozim ob-
dobim. Presto vsak 95 % pacientd
na svou lé¢bu stale ceka. Je proto za-
sadni pokracovat v podpore vyzkumu
a zajistit, aby se nové terapie k pacien-
tdm dostavaly co nejrychleji.

Neurodegenerativni
onemocnéni
a kardiometabolicka 1ééba

V poslednich 25 letech zaznamenala
neuvéritelny pokrok Ié¢ba roztrouse-
né sklerézy - z nelécitelné choroby ve-
douci beéhem nékolika let k trvalé dys-
abilité se stalo onemocnéni, s nimz
pacienti Ziji desitky let s dobrou kva-
litou Zivota, vétSina z nich pracuje,
zije uspokojivym rodinnym i spole-
¢enskym zivotem. V nésledujicich le-
tech ocekdvame vyznamné pokro-
ky také v 1éCb& neurodegenerativnich
onemocnéni, jako jsou Parkinsonova
a Alzheimerova choroba. Nové terapie
cili na zpomaleni progrese téchto ne-
moci a zlepseni kvality Zivota pacientd.
Podobné vyznamnou zménou prosla
i 1é¢ba kardiovaskularnich a metabo-
lickych onemocnéni - nékteré léky
plvodné vyvinuté pro jiné indikace se
ukazaly jako velmi G¢inné i v dalich
oblastech, napriklad pri 1é¢bé srdec-
niho selhani nebo obezity.

Pandemie katalyzatorem
inovaeci

Pandemie covidu-19 urychlila vyvoj
vakcin a antivirotik. Technologie mRNA
vakcin pomohla nejen zvlddnout pan-
demii, ale také otevrela dvere k novym
moZznostem vakcinace proti pneumo-
kokovym infekcim, chripce nebo HIV.
Vyzkum nyni sméruje i k novym apli-
ka¢nim forméam vakcin, napriklad
k peroralnim variantam.

Spoluprace mezi lékari
a pramyslem je cestou
vpred

Za poslednich 25 let se posunulo i vni-
mani spoluprace mezi farmaceutickym
pramyslem a Iékari napriklad v oblas-
ti klinického vyzkumu. V soucasnosti

Foto: AIFP

Mgr. David Kolar, vykonny
reditel Asociace inovativniho
farmaceutického pramyslu

probiha v Ceské republice vice ne?
480 klinickych studii, nejc¢astéji v ob-
lasti onkologie, imunologie, infek¢-
nich onemocnéni, nemoci srdce nebo
dychacich cest. Vyvoje novych Iéciv
se v poslednich letech Ucastnilo pres
2300 vyzkumnych tymd, coz pred-
stavuje 23% nardst oproti roku 2021.
Velmi si této spoluprace véazime.

Nejde vsak jen o klinickd hodnoce-
ni. Nemén¢ ddlezité je i sdileni znalos-
ti na svétovych kongresech a propoje-
ni se Spickovymi védeckymi poznatky.
V tomto sméru je spoluprace mezi od-
bornou verejnosti a farmaceutickym
sektorem klicova.

Budoucnost: Jak zajistit
dostupnost inovaci?

Navzdory pokroku zlstava otdzkou,
jak zajistit co nejrychlejsi dostupnost
novych lé¢iv pro pacienty. Data z ce-
loevropské studie EFPIA W.A.LT. In-
dicator ukazuji, ze i kdyz se v Evro-
pé k pacientdm postupné dostavaji
nova léciva, jejich realnd dostupnost
se v jednotlivych zemich vyrazné
ligi. Ceska republika pati mezi staty
s velmi prisnymi indikacnimi omeze-
nimi, coz zpomaluje zavadéni novych
terapii do praxe. V posledni dobé do-
chazi k pozitivnim zmé&nédm - v roce
2024 byla praktickym lékardm umoz-
néna preskripce zhruba tisice [éCivych
pripravkd, jez mohli drive predepiso-
vat pouze specialisté, coz vnimam jako
krok spravnym smérem.

Dal§im klicovym faktorem je pre-
vence. Ceska republika stale zaosta-
va v prevenci onemocnéni, ktera Ize

ovlivnit v€asnym zachytem a |écbou.
Investice do screeningu, zvySovani
zdravotni gramotnosti a osveEty jsou
stejné dulezité jako vyvoj novych IéCiv.
V této oblasti narazime na legislativni
bariéry zejména v oblasti zastaralé re-
gulace reklamy na |éCivé pripravky. Ta
vyrazné ztéZuje pristup pacientd a ne-
|ékarskych pracovnikd ve zdravotnictvi
k informacim o aktuélnich terapeutic-
kych moznostech. Ocenujeme proto,
Ze se ministerstvo zdravotnictvi v této
oblasti snazi o posun vpred a zamysli
oblast vice otevrit. Aktualni ministersky
navrh novely zadkona bohuzel povazu-
je prakticky veskeré informace o lécich
za reklamu, coz pfristup k informacim
jesté vice zprisfiuje.

Potirebujeme jasnou vizi

Farmaceuticky vyzkum se za posled-
nich 25 let posunul milovymi kroky.
Podle aktualnich dat Evropské Iéko-
vé agentury bylo za jediny rok dopo-
ruceno ke schvéleni vice nez 100 no-
vych IéCiv a preventivnich pripravkd.
Mezi nimi jsou terapie, které prinase-
ji nadéji pacientdim s r@iznymi typy néa-
dorovych onemocnéni, hemofilii nebo
s plicni arteridlni hypertenzi a dalSimi
nemocemi.

Vyvoj novych lé¢iv sém o sobé& ne-
staci - zésadni je jejich efektivni zacle-
néni do systému a zajisténi dostupnos-
ti pro pacienty. V poslednich letech
doslo k prvnim krokdm ke zlepsenti,
napfiklad rozsireni nékterych terapif
do regionalnich center. Tyto zmény
ale neznamenaji zvyseni celkovych vy-
dajd na léky, které se dlouhodobé drzi
na stabilni rovni. Naklady na Iéky hra-
zené z verejného zdravotniho pojisté-
ni tvori 17-18 % celkovych zdravotnic-
kych vydajd a patfi mezi nejefektivnéji
regulované oblasti zdravotnictvi.

Pokud chceme udrzet a zlepSovat
kvalitu zdravotni péce, je nutné zamé-
fit se na systémové zmeény, které umoz-
ni udrzitelny rozvoj celého zdravotnic-
tvi. Jsem presvédcen, ze je dobre, ze
v jednotlivych terapeutickych oblas-
tech vznikaji strategické plany. Aby se
vSak skute¢né projevily v praxi a pri-
nesly dlouhodoby efekt, je potreba
ucelena vize zdravotnictvi. Plany jsou
dilezité, ale klicova je otézka - jaky je
konecny cil? Odpovéd na ni bude ur-
Cujici pro budoucnost celého sektoru.
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