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IFPA KOMUNIKATAS
Dél Nacionalinio susitarimo
jgyvendinant personalizuotos
medicinos principus Lietuvoje

Parengta remiantis Europos biofarmacijos jmoniy — (toliau EBE* - angl. European Biopharmaceutical Enterprises)
komunikatu ,White Paper on Personalised medicine“ir IFPA personalizuotos medicinos darbo grupés surinktomis Lietuvos
Respublikos sveikatos priezilros eksperty jzvalgomis.

*EBE yra specialioji Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacijos (toliau — EFPIA) grupé.
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Santrauka

Vadovaujantis personalizuotos medicinos principais yra
‘ siekiama, kad kiekvienam pacientui tinkamu laiku baty skiriamas
efektyviausias gydymas?!. PrieSingai nuo tradicinés, ,universalios"
visiems gydymo skyrimo strategijos, personalizuota medicina
orientuojasi | tokj pacienty gydyma, kuris gali bati veiksmingiausias
kiekvienam i$ jy individualiai. Personalizuotos medicinos taikymas
leisty pasiekti geresniy gydymo rezultaty, pagerinty pacienty
gyvenimo kokybe, sudaryty saglygas efektyviau valdyti sveikatos
prieziUrai skiriamas léSas.

Komunikate iSdéstomi pagrindiniai iSStkiai, patiriami jgyvendinant personalizuotos
medicinos principus sveikatos priezitros sistemoje, pradedant fenotipiniu ir genotipiniu ligy
klasifikavimu, batinybe daugiau investuoti | elektronine sveikatos sistemg ir baigiant
raginimu kurti verte pacientams teikianCius gydymo bei sveikatos priezitros paslaugy
reglamentavimo ir prieinamumo mechanizmus. Labai svarbu yra jgyvendinti duomeny
privatumo ir apsaugos jstatymus, tuo pacCiu metu sudarant sglygas antriniam duomeny
panaudojimui. Tinkamomis reglamentavimo priemonémis turi bati uztikrinta galimybé
naudotis patikimais tyrimy metodais siekiant tiksliai nustatyti ligos diagnoze.

Tam, kad personalizuota medicina tapty realybe reikia glaudaus farmacijos
pramonés jmoniy, pacienty, valstybiniy institucijy, sveikatos priezilros specialisty ir
mokétojy bendradarbiavimo. Tai leisty efektyviau panaudoti ligy diagnostikos ir gydymo
inovacijas Lietuvoje.. Esant politinei valiai pakakty atlikti poveikio analize, pritaikyti teisine
baze ir jgalinti tarptautines ligy gydymo ir diagnostikos rekomendacijas Lietuvai.

Skatiname reaguoti j Siame Komunikate iSdéstytus raginimus imtis veiksmy tam, kad
baty paspartinta medicinos pazanga Lietuvoje ir uztikrintas sveikatos priezilros sistemos
tvarumas, jskaitant prigimtine paciento teise nuo pat ligos diagnozés nustatymo bati
gydomam efektyviausiu ir saugiausiu, kokybiskg gyvenimo trukme ilginanciu gydymu.

1t @

! Europos aljanso uz personalizuotg medicing (2013 m.) ,Inovacijy ir pacienty galimybiy pasinaudoti personalizuota medicina ataskaita“
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1. Personalizuotos medicinos principai

Personalizuotos medicinos principy? jgyvendinimu siekiama, kad kiekvienam
pacientui tinkamu laiku baty skiriamas batent jam efektyviausias gydymas.

LR L) —

Personalizuota medicina, skirtingai nuo tradicinio, universalaus gydymo, yra paremta
iSsamiu ligy mechanizmy supratimu molekuliniame lygmenyje ir pagal tai paskirtu
individualizuotu gydymu. Personalizuoto gydymo taikymas grindziamas jprastu
pastebéjimu, kad i§ paZzilros vienodg klinikine diagnoze ar panaSius simptomus turintys
pacientai daznai skirtingai reaguoja j tg patj gydyma. Dél to personalizuota medicina turi
placias galimybes taikomag gydymag padaryti veiksmingesniu tiek klinikine, tiek ir sgnaudy
prasme. Tai ypaC aktualu gydant sudétingus onkologinius, autoimuninius, neurologinius
susirgimus ir dauguma rety ligy, kuomet net geriausiais atvejais jprasti medicinos metodai
dazniai padeda tik 30-50 proc. pacienty.

Gydydami tik tuos pacientus, kuriems taikomas gydymas bus labiausiai veiksmingas,
bei atrinkdami pacientus, kuriems nepageidaujamy reiSkiniy grésmé yra maziausia,
sumazintume su gydymu susijusias rizikas. Tai pagerinty pacienty gydymo saugumg ir
sumazinty finansine valstybés nastg sveikatos priezilrai uztikrinti.

Gebéjimg parinkti taikiniy terapijg salygoja paciento savybés - biologiniai ypatumai,
lemiantys patologinius procesus ar atsakg j taikomg gydyma. Tai yra objektyviai iSmatuojami
jvairaus pobudzio biologiniai parametrai, pavyzdziui, genetiniai zymenys, tam tikry
medzZiagy kiekis kraujyje, vaizdinémis priemonémis gauta informacija3. Pacienty biologiniai
parametrai vertinami pasitelkiant Siuolaikines diagnostines priemones, ypa¢ vadinamuosius
atrankinés diagnostikos tyrimy metodus. Galimybé taikyti personalizuotg gydyma priklauso
nuo trijy svarbiy faktoriy: Ziniy ir suvokimo apie ligy prigimtj ir biologiniy Zymeny svarba,
atrankinés diagnostikos priemoniy tikslumo ir patikimumo, bei inovatyvios taikiniy terapijos
prieinamumo pacientams.

Personalizuotos medicinos principai turéty tapti pazangios medicinos standartu,
kadangi jos taikymas sudaro galimybe priimti tikslesnius ir patikimesnius gydymo
sprendimus®. Taikydami personalizuotg gydymg gydytojai gebéty atrinkti tuos pacientus,

2 Taip pat Zinoma kaip grupiné medicina, personalizuota sveikatos priezira, tiksli medicina, preciziné ar tikslinis gydymas.

3 Pasaulio sveikatos organizacijos programa dél cheminio saugumo biologiniy Zymeny vertinant rizikg: patikimumas ir patvirtinimas (2001 m.) Gauta
i$ http://www.inchem.org/documents/ehc/ehc/ehc222.htm.

4 Personalizuotos medicinos koalicija (2014 m.), ,Argumentai uz personalizuotg medicing®, 4-0ji redakcija.
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kuriems konkretus gydymas yra naudingiausias, apsaugant pacientus, kuriems sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy rizika yra labai didélé.

Plétojant personalizuotg medicing siekiama:

e prognozuoti gydymo atsakg ir numatyti gydymo efektyvuma;

e optimaliai panaudoti ir taupyti sveikatos priezitros isteklius;

e iSvengti netinkamai parinkto gydymo sglygoto 1éSy neracionalaus panaudojimo ir
Salutinio poveikio;

e pagerinti pacienty gyvenimo kokybe.

Svarbu suprasti visapuse personalizuotos medicinos naudg Lietuvai. Jos taikymas
skatina inovacijas ir mokslo pazangg akademiniuose ir komerciniuose tyrimy centruose,
stimuliuoja biofarmacijos ir medicinos diagnostikos sektoriy vystymasi, didina vieSojo ir
privataus sektoriaus bendradarbiavimg.

TRADICINE MEDICINA: VIENODAS GYDYMAS VISIEMS

Pacientams, kurie serga véziu (pvz., storosios ZzZarnos), taikomas standartinis
gydymas neatsizvelgiant j skirtingus biologinius Zymenis.
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gydymas atsizvelgiant | nustatytus biologinius zymenis.
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2. Issukiai ir poreikiai personalizuotos medicinos principams
igyvendinti

Norint tinkamai jgyvendinti personalizuotos medicinos principus reikalinga politiné valia
ir pokyciai nacionaliniame lygmenyje:

e teisinés bazes pritaikymas personalizuotos medicinos principams jgyvendinti;

e nacionaliniai ligy registrai ir jy vietos klinikinéje praktikoje jteisinimas;

e pazangios atrankinés diagnostikos ir terapijos (taikiniy, genu, Igsteliy) tvarkos aprasai
arba tarptautiniy rekomendacijy jgalinimas;

¢ bioinformatikos infrastruktdros ir kompetencijy plétra;

e sveikatos priezilros specialisty ir pacienty edukacija;

e skaidri ir etiSka vaistiniy preparaty ir susijusiy diagnostiniy tyrimy kompensavimo
tvarka.

[ ]

'...‘ ® Naujas ligy suvokimas papildant jas molekulinémis charakteristikomis ir

..o... atitinkama jy klasifikacija sudaro mokslinj personalizuotos medicinos pagrinda

Tradiciné sveikatos priezilra ligas klasifikuoja remiantis Zzmogaus organy ir jy sistemy
principu. Mokslo pazangai skatinant personalizuotos medicinos vystymasi tradiciniai ligy
apibrézimai vis dazniau atrodo netinkami. Diagnozuojant ligas batina atsizvelgti ir jvertinti
pagrindines jy charakteristikas ir molekulinius Zymenis®.

SVARBIAUSI SIULYMAI

e |traukti nacionalinius tyrimy centrus | tarptautinius bazinius ir taikomuosius
biomedicininius tyrimus, skirtus i naujo apibrézti ligy suvokimg ir jy diagnostikg
molekuliniu lygiu, bei palengvinti biologiniy zymeny nustatyma.

e Numatyti valstybés investicijas mokslinés ir klinikinés infrastruktdros, kuri yra batina
personalizuotos medicinos proverziui Lietuvoje, plétrai.

e Sioms pastangoms jgyvendinti reikia visy sveikatos prieZiGros grandziy, t. .
akademinés bendruomenés, sveikatos priezidros specialisty, farmacijos pramonés
jmoniy, pacienty organizacijy, politiky bei valstybiniy institucijy bendradarbiavimo. Turi
bati skatinamos iniciatyvos, (pavyzdziui, atrankinés diagnostikos ir biozymenimis grjsto
gydymo iniciatyva), leidzian€ios uztikrinti inovatyvaus modelio finansavimg tokioms
bendradarbiavimo pastangoms jgyvendinti.

e Sustiprinti su personalizuota medicina susijusia edukacine veikla akademinése
sveikatos prieziuros studijy programose ir testinio profesinio tobulinimo programose.

e Pacientai ir placioji visuomene, ypaC svarbios suinteresuotosios Salys, turéty bati
SvieCiamos personalizuotos medicinos srityje.

5 National Academies Press (2011 m.), , Tikslios medicinos link: Ziniy tinklo biomedicinos tyrimams ir naujai ligy taksonomijai karimas*.
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.o.. ® Elektroniniai sveikatos jrasy S$altiniai (pvz. e-sveikata), biobankai,
° o.. bioinformacijos jrankiai, duomeny dalinimasis bei apsauga yra personalizuotos
medicinos pagrindas

Nors su jvairiomis ,omikos" technologijomis (genomika, transkriptomika, proteomika,
epigenomika) susije pacienty duomeny rinkiniai gali suteikti svarbiy jzvalgy, vis délto
didziausig verté gaunama analizuojant, susiejant ir lyginant skirtingus didziyjy duomeny
rinkinius (genominius, klinikinius, biobanky, vaizdinés informacijos ir t. t.).

Metabolomika / T Epigenomika

~
Proteomika omika /
“v'//( \ / PO

vﬁ@

Siekiant uztikrinti personalizuotos medicinos integravimo | nacionaline sveikatos
priezidros sistemg pazangg batina rinkti, susieti ir analizuoti didelius pacienty duomeny
kiekius, gaunamus taikant jprastinj kasdienj gydymg ar vykdant klinikinius tyrimus. Didelio
kiekio duomeny valdymui reikia pazangiy bioinformatikos platformy ir atitinkamy analitiniy
kompetencijy turin€iy specialisty. Valstybés politikos suformavimas ir efektyvus bei
nuoseklus jos vykdymas bdtinas skatinant didziyjy duomeny platformy ar valstybés
remiamy kokybisky registry atsiradimag.

nnRNAomlka

Ypac didele verte turi nacionaliniame biobanke kaupiami duomenys. Personalizuotos
medicinos sékmé priklauso nuo gebejimo aptikti biologinius Zymenis audiniuose ir pacienty
kraujo méginiuose. Pacienty klinikiniy duomeny susiejimas su biobankuose sukauptais to
paties paciento meginiais ir nustatytais biozymenimis yra ypa¢ naudingas siekiant geriau
jvertinti kiekvieno paciento gydymo galimybes. Todél siekiant paspartinti personalizuotos
medicinos paiangq turi buti skatinamas nacionalinio biobanko vystymas,
pacienty duomenimis. Labai daznai moksliniai tyrimai atskleidzia naujus galimus biologinius
zymenis. Galimybé atlikti tokiy naujai aptikty biologiniy Zzymeny, esanciy sukauptuose
meéginiy rinkiniuose, tyrimus yra svarbi sglyga tolimesnei pazangai. Dél to turi bati jdiegti
mechanizmai ir suderinti jstatyminiai aktai, uztikrinantys nuosekly pacienty sutikimg dél
anksciau sukaupty méginiy antrinio panaudojimo atsiradus atitinkamo iStyrimo poreikiui.
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Meéginiy paruoSimo ir saugojimo biobanke kokybé taip pat yra ypatingai svarbi.
Standartizuoti metodai ir geriausiy biobanky patirCiy pritaikymas yra svarbls veiksniai
uztikrinant aukstg tyrimy kokybe ir jy patikimuma.

Taikant personalizuotos medicinos principus daugelis jprasty ligy yra tikslingai skirstomos |
mazesnes susirgimy grupes, pasizymincias panasiais pokyciais molekuliniame lygmenyje.
Ribotas pacienty skaiCius ir dél to mazéjanti klinikiniy duomeny apimtis gali tapti opia
problema, kurig galima spresti apjungiant klinikinius duomenis ir biologinés medziagos
méginius iS jvairiy Europos Sagjungos Saliy. Tuo tikslu turi bati skatinamas ir teisiSkai
reglamentuojamas biobanky bendradarbiavimas, pacienty sutikimy dél tyrimy ir antriniy
elektroniniy sveikatos jrasy panaudojimo surinkimas, uztikrinama duomeny surinkimo
kokybé, struktdra ir nuoseklumas, islaikant pusiausvyrg tarp pacienty teisiy j privatumg ir
galimybiy atlikti paslaugas analizuojant duomenis tiek nacionaliniu, tiek tarptautiniu lygiu.

SVARBIAUSI SIULYMAI

e Tyrimams vykdyti ir personalizuotos medicinos principams jgyvendinti reikalinga politiné
valia ir pritarimas, teisinis reglamentavimas ir tvarus bei ilgalaikis valstybés paramos
uztikrinimas.

e Tobulinti kokybiSkas elektroniniy sveikatos jrasy sistemas ir skatinti sveikatos priezitros
jstaigy duomeny pateikimg nacionalinei e-sveikatai siekiant suformuoti nacionalinj
sveikatos duomeny registrg.

e Investuoti j bioinformatikos infrastruktirg bei atitinkamy kompetencijy gilinimg,
leisianCius suvaldyti ,Omikos® technologijomis generuojamus sudétingus, didelés
apimties duomeny rinkinius.

e Standartizuoti méginiy kaupimo, paruoSimo ir saugojimo tvarka, susiejant biobanky
iSteklius su klinikiniais duomenimis.

e Atsizvelgiant duomeny privatumo ir apsaugos jstatymy, kuriais efektyviai uztikrinamas
paciento privatumas, sglygas turi bati apsvarstytos ir jgyvendintos nuoseklios strategijos
del pacienty sutikimy vykdyti detalesne antrine turimy duomeny rinkiniy analize,
sukaupty biologiniy méginiy tyrimus, ir dalintis nuasmenintais bei apsaugotais
duomenimis visame ES biobanky tinkle be privalomo pakartotino sutikimo, tuo badu
sudarant palankesnes sglygas jgyvendinti tyrimy iniciatyvas nacionaliniu mastu.

°
0"..0 o Greitesni ir veiksmingesni klinikiniai tyrimai pasitelkiant personalizuota
®.0 medicing

[ J °®

Naujo vaisto veiksmingumas ir saugumas vertinamas atliekant eile klinikiniy tyrimy.
veiksmingumas ir saugumas jvertinamas placiai pacienty populiacijai, nedetalizuojant
naudos santykinai nedideliam tiriamyjy pacienty pogrupiui. Jgyvendinant personalizuotos
medicinos principus ateityje gali kilti sunkumy nustatant pacienty biologinius Zymenis
atgaline data, jau atlikus Il fazés klinikinj tyrimg ar net po to, kai vaistas buvo patvirtintas.
Tokiais atvejais pravartu, ar net bdatina, turéti galimybe i§ naujo analizuoti duomenis
atsizvelgiant j naujai atrastg biologinj Zymenj. Svarbia uzduotimi turéty tapti pacienty
sutikimy ir patvirtinimy tvarkos standartizavimas taikant antrine jau sukaupty méginiy ir
retrospektyvine duomeny analizes. AiSkios reglamentavimo gairés ir protokolai dél
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biologiniy zymeny antrinés ir retrospektyvinés analizés paskatinty personalizuotos
medicinos diegimg Lietuvoje.

Pacienty genominés informacijos
nustatymui tampant vis labiau prieinamam,
naudojantis  elektroninémis  sveikatos
otentutasi informacijos  sistemomis  turéty bati
e jmanoma kuo skubiau atrinkti pacientus,
P atitinkancius naujy gydymo budy klinikiniy
e tyrimy dalyviy kriterijus.  Nuoseklls
prvaicomor Nl : duomeny rinkiniai, kokybiski elektroniniali
T R fenciavimo Pl ver gveikatog jrasai bei atitinkamai IgnkstUs
= gty valo metelnims T jstatymai  asmens duomeny privatumo
srityje, kuriais badty leidziama naudoti
genominius, elektroninius sveikatos ir kitus
: 4 kKlinikinius  duomenis tyrimy tikslais,
:"t:“t,,m:. Lot ki pa.didint.q Lietuvos. _konkure.ncing.ur.na
i pritraukiant  tarptautinius registracinius
tyrimus i anksto parenkant pacientus

HE
Pabaiga

YV ¥
XX

Pradzia

Pritaikomasis
kompensavimas ir
HTA (sveikatos
technologijy
vertinimas)

pagal jy biologinius Zymenis.

SVARBIAUSI SIULYMAI

¢ Nuoseklus elektroniniy sveikatos jrasy sistemy naudojimas kaupiant asmens sveikatos
duomenis ir atitinkamai lankstus privatumo reglamentavimas turéty tapti veiksniais
skatinanciais nacionalinius ir tarptautinius klinikinius tyrimus Lietuvoje.

e Greitesniam Kklinikiniy inovacijy diegimui ir inovacijy kdrimui turi bati plétojama
genominés medicinos bazé,

¢ Biobankuose saugomy pacienty meginiy analizé turéty bati aiSkiai reglamentuojama ir
pripazjstama kaip pagrindas teikiant klinikiniy tyrimy parai$kas reguliavimo institucijoms.
Nacionalinés reguliavimo institucijos turéty bendradarbiauti su ES institucijomis
skatinant didesnj lankstumag kuriant alternatyvias klinikiniy tyrimy schemas ir atliekant
statistine analize, jskaitant pritaikomajam licencijavimui skirty tyrimy schemas ir platesnj
stebimyjy tyrimy naudojima.
[}
';..‘ ® Palanki reguliaciné aplinka personalizuotos medicinos skatinimui ir réemimui
.0
$ e Esama keliy svarbiy skirtumy tarp to, kaip vystosi personalizuota ir tradiciné
medicina. Vienas i$ jy yra tai, kad personalizuotos medicinos klinikiniams tyrimams vykdyti
privaloma identifikuoti pacientus su bdtinu biologiniu zymeniu. Personalizuotoms gydymo
praktikoms taikyti tinka pritaikomojo licencijavimo metodas (angl. adaptive pathways
approach)®, leidZiantis pacienty grupes suskirstyti ir tirti pagal tam tikrg biologinj Zymen.

6 LPritaikomojo licencijavimo metodo koncepcija numato arba pirminj patvirtinima tiksliai apibréztam pacienty pogrupiui, turinéiam didelj medicininj poreikj,
veéliau iSpleciant indikacijg platesnei pacienty populiacijai, arba ankstyva reguliavimo institucijos patvirtinima (pavyzdziui, salyginj patvirtinima), kuris yra
perspektyviai suplanuotas, kai neapibréZtumas yra sumazinamas renkant duomenis apie vaisto vartojimg po jo patvirtinimo“. — Europos vaisty agentira,
http://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000601.jsp (2015/03/02).
*http://vitaltransformation.com/mapps/.
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Tam, kad pacientai galéty pasinaudoti personalizuotos medicinos privalumais toliau turéty
bati pleCiami pritaikomojo licencijavimo metodikos.

Reguliacinés institucijos turéty paruosti ir aktyviai naudotis esamomis lanksciomis
licencijavimo metodikomis, tokiomis kaip salyginis leidimas prekiauti naujais vaistais,
paspartintas vertinimas, leidimai prekiauti, iS5duodami tam tikromis sglygomis (pavyzdziui,
saugumo ir veiksmingumo tyrimus atliekant jau iSdavus leidimg prekiauti vaistais)’.
Nacionaliniame kontekste labai svarbu, kad Sios metodikos baty pripazjstamos ne tik
reguliaciniy, bet ir atitinkamg vaisty kompensavimo tvarkg pagal pritaikomg licencijavimo
metodg registruotiems vaistams nustatanciy institucijy. Pavyzdziui, vaisty, skirty rety ligy
gydymui pagal atitinkamus biologinius Zymenis indikacijy ir kompensavimo
reglamentavimas galéty bati dar vienas santykinai paprastas personalizuotos medicinos
jgyvendinimo buadas.

SVARBIAUSI SIULYMAI

e Pritaikomojo licencijavimo metodas oficialiai pripazjstamas nacionaliniu lygiu
nediskredituojant jo vertés.

e Pritaikomojo licencijavimo metodo principai taikomi personalizuotai medicinali
jgyvendinti sudarydami galimybes paspartinti su personalizuota medicina susijusiy
produkty plétrg.

e Sprendimy, susijusiy su vaisty ir atrankiniy diagnostikos priemoniy reglamentavimu,
suderinimas tarp nacionaliniy institucijy, tokiy kaip Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
(VVKT), Akreditavimo tarnyba, Valstybiné ligoniy kasa (VLK) ir Sveikatos apsaugos
ministerija (SAM).

e Skatinamos kitos reguliacinés personalizuotos medicinos iniciatyvos, tokios kaip
iSsamids apraSai, nacionalinés gairés ar tarptautiniy rekomendacijy jgalinimas,
leidzian€ios numatyti efektyvig, nuo atitinkamy biologiniy Zymeny priklausanciy retyjy
vaisty panaudojimo klinikinéje praktikoje, tvarkg.

e Reikalingas efektyvus nacionaliniy vaisty reguliavimo institucijy bendradarbiavimas su
Europos vaisty agentira (EVA) ir diagnostikos srityje kompetentingomis institucijomis
kartu kuriant diagnostikos ir gydymo metodus.

[ ]
0"..0 e Diagnostiniy tyrimy personalizuotai medicinai kiurimas siekiant palengvinti
.o.. klinikiniy sprendimy priémima ir pacienty prieziura
P
Neatsiejamas personalizuotos medicinos elementas yra atrankinés diagnostikos
tyrimai (angl. companion diagnostics, CDx). Akivaizdu, kad be tikslios, patikimos ir
savalaikés diagnozes visa personalizuotos medicinos koncepcija bty negalima.

Remiantis Europos biofarmacijos jmoniy (EBE) pozicija® labai svarbu nuolat
perzidréti in vitro diagnostikos reglamentavimo sistemg. Vaisty reguliavimo institucijy ir
institucijy, dalyvaujanciy tvirtinant atrankinés diagnostikos tyrimus, bendradarbiavimas
reguliuojant aiskiai apibréztg paciento kelig ir nesudarant nepagrijsty klia€iy laiku

7 Europos mokslo fondas (2012 m.), ,Europos mokslo fondo 2vilgsnis | ateitj: personalizuota medicina Europos pilie€iui*.

8 Europos biofarmacijos jmoniy (EBE) pozicija8, pateikiama interneto svetainéje www.ebe-biopharma.eu .
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pasinaudoti naujausiais gydymo budais yra dar vienas Zingsnis link aplinkos, palankios
personalizuotos medicinos plétrai.

Siekiant paspartinti inovacijy diegimg diagnostikos laboratorijos naudoja ir savo paciy
sukurtus nevaliduotus atrankinés diagnostikos sprendimus reglamentavimo proceso metu
sertifikuotiems tyrimams pakeisti. Sie sprendimai néra grieztai tikrinami. Nors inovacijoms
neturi bati trukdoma, batina numatyti aiSkius kontrolés ir standartizavimo mechanizmus,
taikomus laboratorijai nusprendus pakeisti turimg, patvirtintg ir sertifikuotg atrankinés
diagnostikos tyrimg kita proceddra, tuo badu uztikrinant ne maziau patikimus rezultatus nei
gaunami sertifikuotais atrankinés diagnostikos tyrimais.

Medicinos technologijy sritis sparCiai pleCiasi. Tai lemia svarbls laiméjimai
molekulinés biologijos srityje ir naujos pazangios technologinés tyrimy platformos, pvz.,
naujos kartos sekoskaita, kuri leidZia tuo pat metu analizuoti didelj genetiniy biologiniy
zymeny skaiciy. Siuo metu galiojanti paradigma ,vienas tyrimas—vienas vaistas* kinta, ir tai,
kaip ir kada vaistai bus naudojami, priklausys nuo daugelio skirtingy biologiniy Zymenuy.
Verta atkreipti demesj | tai, kad sparCiai kaupiantis klinikiniams, jvairiy ,omiky“ ir
elektroniniams sveikatos duomenims, turi bati dedamos pastangos susieti tokius duomeny
rinkinius, kad sveikatos priezilros specialistai galéty lengviau priimti klinikinius sprendimus.
Nors duomeny integracijg palengvinanciy bioinformatikos sistemy negalima grieZtai priskirti
diagnostinéms priemonéms, jomis vis dazniau bus remiamasi priimant Klinikinius
sprendimus ir planuojant pacienty gydyma.

Dél nenutrikstamo inovacijy proceso Sioje srityje neabejotinai didés tokius tyrimus
atliekanciy laboratorijy poreikis. Jos turés bati ne tik apripintos moderniais diagnostiniais
jrankiais, uZztikrinanCiais savalaikius rezultatus, o laboratorijy personalas privalés jgyti
reikiamas kompetencijas atlikti numatytus tyrimus ir interpretuoti gautus jy rezultatus.

SVARBIAUSI SIULYMAI

e Skatinti sprendimus uztikrinan€ius atrankinés diagnostikos tyrimy prieinamumg ir
finansavima.

e Sukurti reglamentavimo sistemg uztikrinanCig atrankinés diagnostikos tyrimy, kuriy
metu tiriamas vienas, ar vienu metu tiriami keli biologiniai Zymenys, rezultaty kokybe ir
patikimumag, neatsizvelgiant | diagnostiniy testy gamintoja.

e Numatyti su personalizuota medicina susijusiy klinikiniy sprendimy priémimo pagalbos
sistemos, pagrjstos dideliais pacienty duomeny kiekiais, kuri palengvinty ir
standartizuoty naujy molekulinio testavimo metody ir bioZzymeny diegimg klinikoje,
jdiegimo, vertinimo, finansavimo ir plétros reglamentavimo procesus.

e |steigti darbo grupe prie LRV ir pavesti jai koordinuoti bei pagal kompetencijg deleguoti
kitoms ministerijoms personalizuotos medicinos strategijos kirimg ir jgyvendinima,
apimant didZiyjy duomeny ir registry valdymo reglamentavima, atrankinés diagnostikos
tyrimy sertifikavimo ir jy pritaikymo ankstyvai diagnostikai bei gydymui kontrolés
mechanizmy jdiegimg, kompensavimo reglamento pakeitimy vaistams, registruotiems
adaptuotos registracijos keliu, pasialymy teikima.
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'.'..’ ® Sveikatos technologijy vertinimas, kainodara ir kompensavimas - integruotas
.‘..0. poziuris j personalizuota medicina

Optimizuojant sveikatos priezitros sistemg, svarbu tinkamai vertinti naujus gydymo
bddus nustatant jy verte.

Esama Sveikatos technologijy vertinimo, STV (angl. Health technology assessment,
HTA) institucijy praktika, kuomet vaistiniai preparatai ir atrankinés diagnostikos tyrimai
vertinami taikant atskirus vertinimo ir kompensavimo procesus, néra tinkama nustatant
personalizuoty vaisty ir jiems tinkamy atrankinés diagnostikos tyrimy verte®. Dél tokio
fragmentiSko poziario gali veluoti tinkamiausio gydymo parinkimo pradZia, pvz., vaistas gali
bati patvirtintas, taCiau jo paskyrimas negalimas jei néra prieinama ir kompensuojama
atrankiné diagnostika. Pagal esamg kompensavimo strategijg gydymo verté priskiriama
vaistams, o ne diagnostikai. IstoriSkai diagnostiniai tyrimai, pavyzdziui cholesterolio kiekio
kraujyje tyrimai, buvo santykinai paprasti, 0 kompensavimo sistema buvo grjsta iSlaidy
susigrgzinimo principu. Vis deélto, biologiniais zymenimis grjsti atrankinés diagnostikos
tyrimai yra sudétingi, ir jy reglamentavimui ateityje veikiausiai reikés tokiy su atrankinés
diagnostikos tyrimais susijusiy jrodymy, kurie savo patikimumu pranokty kity tos pacios
rizikos klasés tyrimy jrodymus.

Atliekant atrankinés diagnostikos tyrimus racionaliai panaudojamos sveikatos
prieziaros léSos, todél atrankinés diagnostikos tyrimy verté turi bdti apskaiCiuojama
atsizvelgiant j skiriamg vaistg ir neatsiejama nuo vaisto teikiamos naudos. Dél diagnostiniy
tyrimy ir vaisty kompensavimo neatitikimo, daugéjant biozymeny ir atitinkamai | juos
nukreipty medikamenty, pakartotinai susiduriama su atrankinés diagnostikos pavéluoto
jdiegimo ir atitinkamai vélyvos gydymo pradzios problema.

Taikiniy terapija daznai iS karto kuriama kelioms indikacijoms, kurias sieja bendri
biologiniai mechanizmai, pvz., skirtingos veZzio formos su ta pacia bendra genetine mutacija.
Siandien vaisto kaina dazniausiai yra vienoda nepriklausomai nuo gydomos ligos, tuo tarpu
vaisto verté gali skirtis priklausomai nuo indikacijos, pvz., tam tikras biologinis zymuo gali
bati labiau budingas kraties, o ne skrandzio véziui. Nuo indikacijy priklausanti kainodara
leisty diferencijuoti vaisto verte ir palengvinty bei pagreitinty sprendimus dél vaisty
kompensavimo. Efektyviai valdomos elektroninés sveikatos jrasy sistemos yra batinos
siekiant jgyvendinti verte pagrjstg sveikatos apsaugos sistema.

SVARBIAUSI SIULYMAI

e Priimant sprendimus dél kainodaros ir kompensavimo bdtina jvertinti tiek
personalizuotos medicinos teikiamg kliniking, tiek ir farmakoekonomine nauda,
pasitelkiant visoje ES taikomus STV principus.

e Tokie projektai, kaip EUNetHTA, turéty biti skatinami ir finansuojami. Tikslinga vengti
bereikalingos tarptautiniy dokumenty vertinimo ir kritikos, o valstybés IéSas taupyti
pripazjstant ir priimant EUNetHTA sprendimus.

e UZtikrinti, kad reguliavimo institucijy ir mokétojy sprendimai bty savalaikiai, suderinti ir
lengvai prieinami.

° Tai yra pagrindinés pamokos, iSmoktos i$ neseniai paskelbto Escher pranesimo — http://escher.tipharma.com/fileadmin/media-
archive/escher/Reports/Escher_report_IA.pdf (2015-02-19).
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e Sveikatos technologijy vertinimas turi uztikrinti suderinamuma tarp vaistiniy preparaty ir
atrankiniy diagnostikos tyrimy, tuo bidu uztikrinant savalaikj, naujausig ir efektyviausig
gydymag pacientams.

¢ Bendradarbiaujant mokétojams, farmacijos pramonés jmonéms bei sveikatos priezitros
sistemos atstovams pritaikyti verte pagrjstas, pagal ligos indikacijas pritaikytas
kainodaros ir nuo gydymo rezultaty priklausomas kompensavimo strategijas, kuriy
jgyvendinimui pasitelkiamos iSsamios, efektyviai valdomos elektroninés sveikatos
duomeny sistemos.

o Diagnostikos kompensavimg susieti su vaisto kompensavimo procesu, kuomet vaistas
negali bati skiiamas be molekulinés diagnostikos. Biozymeny vertés nustatymui
netaikyti iSgyvenamumo ir kity rodikliy, taikytiny vaistiniam preparatui.

o Plétoti vaisto registravimo kelioms indikacijoms gydyti pagal molekulinj tapatumag
principus ir metodikas.
. ®
’.... ® Sveikatos prieziiros sistemos suinteresuotyjy sSaliy partneryste ir

20,  bendradarbiavimas
[ ]

Dél pakankamai didelio kompleksiSkumo, personalizuotos medicinos principams
jgyvendinti ir jos pazangai uztikrinti reikia ypaC glaudaus jvairiy suinteresuotyjy Saliy
sveikatos priezitros srityje bendradarbiavimo. Svarbi Sio bendradarbiavimo dalis yra
veiksminga vieSojo ir privataus sektoriy partneryste.

Dauguma molekuliniy ligy priezasCiy néra vien tik sutrikes pavienis procesas
organizmo lgsteléje. Daznai tai yra skirtingy pakitimy derinys, del kuriy iSsivysto tokios ligos,
kaip veézys, leukemija, cukrinis diabetas, ar uzdegiminés ligos. Tampa akivaizdu, kad
ilgalaikiam tokiy ligy gydymui gali prireikti derinti skirtingas taikiniy terapijas. Farmacijos
pramonés jmones, akademinés grupés ir reguliavimo institucijos turés sutelkti bendras
pastangas nagrinéjant Siy terapijy derinius, atlikdamos atitinkamus Klinikinius tyrimus bei
taikydamos nestandartines gydymo metodikas.

Tai, kad taikant personalizuotos medicinos principus galima tiksliau apibrezti
molekulinius ligy potipius ir atrinkti mazesnius pacienty su konkre€iomis molekulinémis ligy
charakteristikomis pogrupius, reisSkia, kad norint atrinkti klinikiniy tyrimy dalyvius su
atitinkamais biologiniais Zymenimis, reikés plataus gydymo jstaigy bendradarbiavimo,
jskaitant bendradarbiavimg ir duomeny keitimgsi tarptautiniu mastu. Darbas su mazais
pacienty pogrupiais, ypac nedidelése Salyse, kelia iSSukius, kuriuos galima prilyginti retyjy
bendradarbiavimo tampa sudétinga jgyvendinti tradicinj klinikiniy tyrimy modelj. Tinkamiems
pacientams atrinkti reikés aktyvesnio akademinés bendruomenés ir pacienty grupiy
bendradarbiavimo.

Tam, kad baty galima stebéti gydymo saugumg ir veiksmingumg, jgyvendinant
pritaikomojo licencijavimo strategijg, reikés surinkti didelj jprastomis klinikinémis sglygomis
gaunamy pacienty duomeny kiekj. Elektroniniy sveikatos jrasy dalinimasis ir panaudojimas
taps viena i$ pagrindiniy priemoniy efektyviau atrinkti pacientus klinikiniams tyrimams su
retais biologiniais zymenimis. Tam, kad buty renkami ir visoms Salims prieinami tikslUs ir
savalaikiai duomenys reikés reguliavimo institucijy, farmacijos pramonés jmoniy, mokétojuy,
ir pacienty grupiy bendradarbiavimo.
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Verte grijstai kainodarai, kai skirtinga verte gali bati jkainotos skirtingos vaisty
vartojimo indikacijos, o kompensavimas grindziamas pasiektais gydymo rezultatais,
uztikrinti reikés nuosekliy ir sgveikiy elektroninés sveikatos duomeny sistemy. Siam
svarbiam pokyciui vaisty kompensavimo srityje jgyvendinti reikés farmacijos pramonés
jmoniy, mokétojy ir ligoniniy bendradarbiavimo.

SVARBIAUSI SIULYMAI

e Personalizuotos medicinos diegimui reikia glaudesnio verslo, akademinés
bendruomenés, pacienty, reglamentavimo institucijy, mokeétojy ir sveikatos priezitros
sistemy bendradarbiavimo. Turéty bati tesiamos ir pleCiamos iniciatyvos Siai strategijai
skatinti, pvz., Nacionalinis ,Pan-tumor multidrug“ klinikinis tyrimas.

e Tam, kad personalizuota medicina bty veiksmingai pritaikoma skirtingy ligy gydymui,
gali tekti derinti taikiniy terapijas. Tokiai sgveikai skatinti turéty bati kuriamos farmacijos
pramonés jmoniy, akademinés bendruomenés ir reguliavimo institucijy
bendradarbiavimo klinikiniy tyrimy srityje strategijos, kuriami inovatyvas vaisty
finansavimo ir kasty rizikos pasidalinimo modeliai.

e Elektroniniai sveikatos duomenys turés didele svarbg |vairiais personalizuotos
medicinos plétros aspektais: ieSkant pacienty su klinikiniams tyrimams reikalingais
biologiniais Zymenimis; stebint pritaikomojo licencijavimo metodo principu registruotos
taikiniy terapijos veiksmingumg ir sauguma; sudarant kompensavimo priklausomai nuo
gydymo rezultaty sutartis. Siekiant uztikrinti, kad elektroninés sveikatos jrasy sistemos
baty tinkamos visiems Siems tikslams jgyvendinti, reikalingas glaudus skirtingy
suinteresuoty Saliy bendradarbiavimas.
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3. IFPA sialymai siekiant Nacionalinio susitarimo
igyvendinant personalizuotos medicinos principus

Lietuvoje
- Personalizgotai medicinai jgyve_ndinti reikallinga politiné valia ir
™ glaudaus farmacijos pramonés jmoniy, akademinés bendruomeneés,
pacienty, vaistus skirianCiy gydytojy, reglamentavimo institucijy,
—_— mokeétojy ir sveikatos priezitros sistemy bendradarbiavimas.
o > - . - . . .
- Zengdami pirmajj zingsnj jgyvendinant personalizuotos medicinos
principus nacionalinéje sveikatos priezitros sistemoje, kvieCiame
,\\ bendradarbiauti kuriant verte pacientams teikianCias gydymo,

diagnostikos bei sveikatos priezidros paslaugas.

SIULYMAI NACIONALINIAM SUSITARIMUI

e Personalizuotos medicinos principams jgyvendinti reikalingas politiné valia ir pritarimas,
teisinis reglamentavimas ir tvarus bei ilgalaikis valstybés paramos uztikrinimas.

e Turi bati tesiamos ir nuosekliai plétojamos personalizuotos medicinos diegimui
naudingos iniciatyvos ir projektai, pvz., EUNetHTA, Nacionalinis ,Pan-tumor multidrug*
Klinikinis tyrimas.

e Pritaikomojo licencijavimo metodo principai oficialiai pripazjstami nacionaliniu lygiu ir
taikomi personalizuotai medicinai jgyvendinti.

e Sprendimy, susijusiy su vaisty ir atrankiniy diagnostikos priemoniy reglamentavimu,
suderinimas tarp nacionaliniy institucijy, tokiy kaip Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
(VVKT), Akreditavimo tarnyba, Valstybiné ligoniy kasa (VLK) ir Sveikatos apsaugos
ministerija (SAM).

e Skatinant personalizuotos medicinos vystymasi Lietuvoje, siGlome surengti visy
sveikatos priezilros grandZiy, t. y. akademinés bendruomenés, farmacinés industrijos
asociacijy, pacienty organizacijy ir sveikatos politiky bei valstybiniy institucijy apvalaus
stalo diskusija, kurioje baty sutartas vieningas personalizuotos medicinos apibrézimas
ir nustatyti visoms suinteresuotoms Salims priimtini personalizuotos medicinos diegimo
tikslai.

e Skatiname jsteigti skirtingas sritis jungianCig darbo grupe prie LRV ir pavesti jai
koordinuoti bei pagal kompetencijg deleguoti kitoms ministerijoms personalizuotos
medicinos strategijos kdrimg ir jgyvendinimg, apimant didziyjy duomeny ir registry
valdymo reglamentavimg, atrankinés diagnostikos tyrimy sertifikavimo ir jy pritaikymo
ankstyvai diagnostikai bei gydymui kontrolés mechanizmy jdiegimg, kompensavimo
reglamento pakeitimy vaistams, registruotiems adaptuotos registracijos keliu, pasitlymy
teikima.
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