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De naeste 40 minutter:

e Lidt om Lif

e Hvad er personlig medicin?

* Hvordan udvikles det?

* Hvordan anvendes det?

* Hvad er fordelene for hhv. patienter og sundhedsvaesen?

e Hvad kreever det — praktisk, teknologisk og kompetencemaessigt?



Lif: Medicinindustriens stemme i Danmark

e 35 medlemmer star for ca. 60
procent af omsaetningen pa det
danske leegemiddelmarked Fasicllas
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e Medlemmer er virksomheder,
der forsker, udvikler, producerer
og sxlger legemidler
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Hvad er personlig medicin?



Hvad er personlig medicin?



Hvad er er personlig medicin?

Brug af molekylaer diagnostisk for bedre at kunne
behandle og forbygge sygdomme hos den enkelte
patient.

Personalized Medicine Coalition

Personlig Medicin defineres som brug af genetisk
information til at personalisere behandling. Personlig
Medicin er saledes behandling, der tilpasses den
enkelte patients biologiske karakteristika og
sygdomssituation.

Danske Regioner

1. US FDA. Paving the Way for Personalized Medicine: FDA’s Role in a New Era of Medical Product Development. October 2013,

Jan Trgst Jgrgensen, 4. november 2016



Hvad er personlig medicin?

Leegemiddel Behandling

Produkt Praksis




Hvad er personlig medicin?

Personlig medicin }

N
Stratificeret medicin

Praecisionsmedicin
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— one size fits all




Hvad er personlig medicin?

e Udvikling af personlig medicin har to ben:

e Skal sikre bedre anvendelse af
eksisterende behandlinger/laegemidler.

e Skal sikre udvikling af helt nye og bedre
behandlinger/lsegemidler, og szerligt til
dem hvor eksisterende legemidler ikke
virker optimalt.



Historien om personlig medicin
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1.  Robert Langreth & Michael Waldholz. Wall Street Journal, 6. April 1999
2. Langreth R, Walfholz M. New era of personalized medicine: targeting drug$ for each unique genetic profile. Oncologist. 1999;4(5):426-7.

Jan Trgst Jgrgensen, 4. november 2016



Historien om personlig medicin

* Industrielle lzegemidler er noget relativt nyt —
kom i slutningen af 1800-tallet.

* Fgr det var legemidlerne magistrelle — dvs.
fremstillet pa apotek efter anvisning (recept)
fra en lege malrettet den enkelte patient.

* Det var ogsd personlig medicin (men uden
moderne molekylzerbiologisk viden).



Personlig medicin i gar ogidag

“A high degree of correlation between response and
positive estrogen-receptor assay suggests the value
of the diagnostic test as a means to select patients

for tamoxifen treatment”

Lerner HJ et al. Phase Il study of tamoxifen: report of 74 patients with stage 1V breast

cancer. Cancer Treat Rep. 60,1431-1435 (1976).

Personlig medicin

Tamoxifen
Brystkraeft

HER2
Brystkraeft

|

Jan Trgst Jgrgensen, 4. november, 2016
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FDA godkender:
Herceptin +
HercepTest

Imatinib, Gefitinib, Vemurafenib,
Crizotinib, Pertuzumab, Ceritinib,
Pembrolizumab m.fl.
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Personlig medicin findes allerede i dag
— 0g der kommer mere

Kilde: PMC, Personalized Medicine Coalition Kilde: The personalized medicine report, 2017, Opportunity, Challenges, and the Future, PMC



Personlig medicin er udbredt inden for
onkologi — men ses ogsa inden for...

* Infektionssygdomme (fx HIV, Hepatitis C, malaria og
tuberkulose),

* Neurologiske sygdomme (fx epilepsi og Huntington's
sygdom),

* Psykiatriske sygdomme (skizofreni, depression, ADHD og
Tourette's syndrom),

* Smerter,
* Mave- tarmsygdomme,
* Immunsygdomme,

* Lungesygdomme (cystisk fibrose),
Kilde: Biopharmaceutical Companies’ Personalized Medicine Research Yields Innovative
Treatments for Patients, Personalized Medicine Coalition og PhARMA.

* Gigtsygdomme,
* Urinvejssygdomme (overaktiv blzere),

* Hjerte- karsygdomme og diabetes.



Vaesentlige forudsaetninger

Kilde: The personalized medicine report, 2017, Opportunity, Challenges, and the Future, PMC  Kilde: Cancer Medicines: Value in Context, PhRMA, May 2018



Vaesentlige forudsaetninger
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The personalized medicine report, 2017, Opportunity, Challenges, and the Future, PMC



Fordele ved personlig medicin

The benefits of personalised medicine to patients, society and healthcare systems,



Kombination af laagemiddel og diagnostik
Kraeftbehandling - objektiv responsrate!

1. Jgrgensen JT. Clinical application of companion diagnostics. Trends Mol Med. 2015; 21: 405-7. CDx = Farmakodiagnostisk test

Jan Trgst Jgrgensen, 4. november, 2016



Personlig medicin handler ogsa om /kke

at bruge medicin

* Personlig medicin handler ikke kun om at bruge flere,
bedre og mere malrettede leegemidler, det handler ogsa
om kun at bruge legemidlerne til de patienter, som har

specifikt gavn heraf.

* | nogle tilfaelde vil det betyde, at der skal bruges faerre

_

”Pa landsplan vil det veere relevant at
tilbyde testen til omkring 300
brystkreeftpatienter, som er over 50 dr,
heraf cirka 60 patienter i Region Sjeelland.
Det forventes, at 180 af de der far tilbudt
testen pa landsplan kan skdnes for

legemidler.

kemoterapi.”

Kvinder med visse typer bryst-
kraeft kan undvare kemobehand-
ling

Pressemeddelelse: Mandag d. 15. juni 2017

En sterre andel af danske brystkraftpatienter kan skines for ke-
moterapi ved brug af en s8kaldt prognostisk gentest. Det viser
forskningsresultater fra Sjzllands Universitetshospital og Den
Danske Brystkraftgruppe (DBCG).

Mellem 50-60 procent af alle brystkraeftpatienter skal gennem et langt og
krazvende behandlingsforlgb med kemoterapi, som har bivirkninger og
store fysiske, psykiske og sociale konsekvenser.

Undersggelser, som er baseret pa en sdkaldt genomisk analyse, gor det
muligt ved hjazlp af gentesten kaldet PAM50/Prosigna at identificere for-
skellige subtyper af brystkraft. P3 den made kan man identificere bryst-
krasftpatienter, som har lav risiko for tilbagefald. Disse kvinder kan frem-
over ngjes med antihormonbehandling fremfor et langt og kraevende be-
handlingsforleb med kemoterapi.

Overlzege Anne-Vibeke Leenkholm



Et Isegemiddel bliver til...



Nye former for kliniske forseg

* | ”basket trials” deltager patienter i forsgg pa baggrund af
samme genvariant / genmutation

* | dag deltager patienter i forsgg pa baggrund af samme
kliniske sygdom

* Hvis leegemiddel er malrettet en bestemt genvariant /
genmutation, sa stiger sandsynligheden for at vise effekt

* Antallet af forsggspersoner kan reduceres

* /Andrer fundamentalt vores forstaelse og klassificering af
sygdomme

Kilde: Professor, Ulrik Lassen, Rigshospitalet



Brug af sundhedsdata — Real World Data

* Kobling af medicinske registerdata med biologisk
materiale kan give ny viden om specifikke
patientgrupper, hvor ny (eller gammel) medicin
virker saerligt godt eller har specifikke bivirkninger.

* Den viden er fundament for nye hypoteser og ny
forskning — bade offentlig og privat

* Industrien samarbejder meget gerne — og meget
hyppigt — med offentlige forskere



Fokus pa grupper, datasaet og datapunkter

* Industrien har ikke fokus pa identiteten
af den enkelte person.

* CPR-nummer muligger kobling af data
fra forskellige registre og biobanker. Det
er koblingen og ikke CPR-nummeret, der
er interessant.




Kan dansk forskning gere en forskel?

* Viden om laegemidlers sikkerhed for gravide (og
barn) stammer i stor udstraekning fra dansk
registerforskning.

 Effekten og sikkerheden af nye vacciner vurderes
lpbende pa baggrund af data fra danske registre.
(MFR-vaccinen leder ikke til autisme)

 Staerk smertestillende medicin gger ikke risiko for
tilbagefald hos brystkraeftpatienter.

* Speaedbgrn, der sover pa maven, har gget risiko for
vuggedgd.

* Arveligheden af en lang raekke sygdomme,
herunder brystkraeft, leukaemi og skizofreni er
kortlagt ved hjxlp af danske registre.

* bgrneleukaemi (ikke arvelig)*
* brystkraeft (arvelig)
* skizofreni (arvelig)

*Bgrneleukaemi er ikke arvelig MEN kan veere forbundet med
en genfejl, der er grundlagt i fostertilstanden. Det viser, at det i
visse tilfaelde ma vaere under graviditeten, at man skal lede
efter drsager til leukaemi hos bgrn.

Kilde: Strategisk Alliance for Register- og Sundhedsdata, Eksempelsamling - Brug af sundhedsdata i forskning til gavn for patient og borger, juni 2016



National strategi for personlig medicin

Overordnet har strategien fokus pa:

* At skabe grundlaget for udvikling af bedre og mere
malrettede behandlinger til gavn for patienterne, gennem
brug af viden og nye teknologier

* At styrke de etiske, juridiske og sikkerhedsmaessige aspekter
forbundet med anvendelsen af genetisk information i
sundhedsvaesenet

* At etablere en felles governancestruktur og et staerkere
samarbejde pa tveaers af landet — bade i sundhedsvaesenet og
i forskningsverdenen

* At etablere et samarbejde om en sikker, feelles og
sammenhangende teknologisk infrastruktur

* Atigangsatte relevante forsknings- og udviklingsprojekter.

* Der er afsat 100 mio. kr. pa Finansloven for 2017 til at komme
i gang. Udviklingen af omradet forventes ogsa medfinansieret
af offentlige forskningsmidler, regionale midler i
sundhedsvaesenet og private aktgrer.



Stor debat om National Genom Center









Personlig medicin kraever organisering



Personlig medicin kraaver kompetencer
og teknologisk infrastruktur

Genetisk radgivning

Molekylzermedicinsk fortolkning

Bioinformatisk tolkning og radgivning

Data management

Softwareudvikling

Kliniske konsulentfunktioner

Juridisk og administrativ bistand

Kliniker

Legemiddelanvendelse

Laboratoriespecialer

Molekylzerbiologi
Molekylzerbiologer

Bioinformatik
Cand.scient. med kendskab til
bioinformatiske analyser

Data management
Databasekyndige folk

Softwareudviklere

Epidemiologisk og biostatistik bistand.

Vil typisk veere laeger, statistikere og

kandidater i folkesundhedsvidenskab.

Biostatistikere

Administrativ bistand: Jurister og
gkonomer

Laeger
Farmaceuter

Leegelige specialister i klinisk
farmakologi

Regionale Datastgttecentre, Hgringsoplaeg, 24. september 2018

Overvejelser ift. teknologisk infrastruktur

Analyse- og beregningsfaciliteter (lokalt og nationalt og
koblingen mellem disse)

Fysisk sikkerhed — lagring af data og logning
Teknisk sikkerhed — netvaerkssikkerhed

Logisk sikkerhed — handtering af data, sporbarhed,
kryptering og arbejdsgange

Kilde: Regionale Datastgttecentre, Hgringsoplaeg, 24. september 2018



Hvor star Danmark internationalt?

Kilde_The benefits of personalised medicine to patients, society and healthcare systems,



Personlig medicin
udvikles i samarbejde mellem forskere,
sundhedsvasen og industri

Vaerdien af personlig medicin
skabes i madet mellem
sundhedsvaesen og laegemiddel



Medicinindustriens stemme | Danmark



