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Jardiance®’

(empagliflozin)

JARDIANCE® (empagliflozin) dr nu dven godkand for behandling av vuxna
mtomatisk kronisk hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion.’

DUSER BEFE
JARDIANCE

SKILLNADEN

Bevisad effekt:

e 25 % minskad relativ risk for kardiovaskular dod

eller sjukhusinldggning pa grund av hjartsvikt
jémfﬁrt med placebo(RRR 25%, ARR 5,2%, p<0,0001, NNT=19)’

e Skyddar njurarna genom att bromsa férsamringen
av njurfunktionen oéver tid"2

Valetablerad sakerhets- och tolerabilitetsprofil'?

Enkel dosering:
* En tablett 10 mg, en gang om dagen, utan behov av titrering’

Referenser: 1. JARDIANCE® produktresumé, www.FASS.se. 2. Packer M, Anker SD, Butler J, et al; EMPEROR-Reduced Trial Investigators. Cardiovascular and renal
outcomes with empagliflozin in heart failure. N Engl J Med. 2020;383(15):1413-1424. (EMPEROR-Reduced® results and the publication’s Supplementary Appendix.)

Subventioneras med begransning*

JARDIANCE® (empagliflozin), filmdragerade tabletter 10 mg och 25 mg. Rx. (F)*. SGLT2 hdmmare. Indikationer: Behandling av vuxna med otillrackligt
kontrollerad diabetes mellitus (DM) typ 2 som ett komplement till diet och motion: som monoterapi nar metformin inte tolereras alternativt som tillagg till
andra antidiabetika. Behandling av vuxna med symtomatisk kronisk hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion. Varningar och forsiktighet: Kan anvandas
vid nedsatt njurfunktion; vid DM typ 2 om eGFR > 45 ml/min/1,73 m?, vid DM typ 2 och samtidig kardiovaskular sjukdom vid eGFR > 30 ml/min/1,73 m? och
vid hjartsvikt (med eller utan DM typ 2) vid eGFR > 20 ml/min/1,73 m2. Avbryt omedelbart behandling vid misstdnkt ketoacidos. Ska inte anvdndas vid typ
1-diabetes. Okad risk for genitala svampinfektioner. Bor undvikas under graviditet. Ska inte anvéndas under amning. Boehringer Ingelheim AB, tel 08 72121 00.
For ytterligare information samt priser se www.fass.se. Senaste éversyn av produktresumén: 10/2021.

*Subventioneras endast vid: 1) typ 2-diabetes som tilldgg till behandling med metformin eller nar metformin inte &r lampligt (géller 10 och 25 mqg) och
2) hjartsvikt for patienter med symtomatisk hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion trots optimerad behandling med RAAS-blockad, betablockad
och MRA, eller utan MRA nar MRA inte ar lampligt (gdller 10 mg).

I Boehringer Boehringer Ingelheim AB Box 92008 120 06 Stockholm
I”ll Ingelheim Telefon 08-721 21 00 www.boehringer-ingelheim.se
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Forskning pa hur vaccin
aktiverar immunforsvaret

Vacciner fyller en central roll i arbetet med att
forebygga sjukdomsfall och frémja folkhalsan. Fa
medicinska innovationer har paverkat och raddat
sa manga liv som vacciner mot infektionssjukdom-
ar. Under coronapandemin har vaccinutvecklingen
verkligen hamnat i varldens blickfang, vilket pa
sikt kan paskynda utvecklingen dven av andra
viktiga vacciner som kan radda liv.

ar stora delar av virldens befolk-
| \ | ning tvingades stdlla om sin vardag
pa grund av coronapandemin ham-
nade vaccinutvecklingen snabbt i det glo-
bala blickfinget. Drivkraften bakom att sd
snabbt som mojligt f4 fram vacciner var att
kunna pdborja vaccinationskampanjer. Flera
lakemedelsbolag lyckades med det till synes
omojliga: att komprimera den vaccinutveck-
ling som vanligtvis tar flera ar till drygt tio
ménader.

—Man ska komma ihdg att decennier av
vaccinforskning lag till grund for den rekord-
snabba utvecklingen av covid-19-vaccin. Min
forhoppning ar sjalvklart att det okade foku-
set pa vaccinutveckling ska gynna utveckling-

en i stort, aven for vaccin mot andra allvarliga
infektionssjukdomar, som malaria, HIV och
tuberkulos, siger Karin Loré, professor i vac-
cinationsimmunologi pd Karolinska Institutet.

Decennier
av vaccin-
forskning
lag till grund
for den re-
kordsnabba
utvecklingen
av covid-
19-vaccin

Karin Loré, professor i
vaccinationsimmunologi
pa Karolinska Institutet.
Foto: Ulf Sirborn

Hon leder en forskargrupp med fokus pd att
forstd hur vacciner interagerar med immun-
systemet och oka forstaelsen for de mekanis-
mer som Styr vaccinsvar.

Immunsystemets vaccinreaktion

—Var forskning fokuserar pd fragor om hur
vaccinantigen, adjuvans, mRNA-vaccin och
virala vaccinvektorer aktiverar det snabba
ospecifika immunforsvaret, som i sin tur styr
det specifika vaccinforsvaret. Vi undersoker
bland annat vad som sker i kroppen nidr man
injicerar vaccin, vart det tar vagen, vilka celler
som ar mélceller och blir aktiverade och hur
lange vaccinet stannar kvar i kroppen, siger
Karin Loré.

En viktig del av vaccinforskningen ir att
analysera nya vaccin, men ocksd att fi svar
pd alla de fragor som kvarstdr dven efter att
ett vaccin godkints. Det kan bland annat pa-
verka vaccinets koncentration och dosering.

Tackla antibiotikaresistensen
Karin Loré hoppas att den okade uppmark-
samheten kring vaccinforskningens betydelse
kan bidra till att fler individer som tidigare
varit tveksamma till vaccin byter stdndpunkt.
—Man bor ha i dtanke att manga av de
sjukdomar som vi lyckats vaccinera bort med
hjélp av det nationella barnvaccinprogrammet

—

-

skulle aterkomma om deltagandet i vaccina-
tionsprogrammet minskar, sager hon.

For nadrvarande pdgar globala vaccinut-
vecklingsprogram for bland annat RS-virus,
forbattring av kikhostevaccin samt forsok
att utveckla universella influensavaccin som
ger ett skydd mot flera influensastammar.
Ytterligare en utmaning som forskarsamhal-
let stdr infor ar att utveckla ett vaccin mot
olika bakterieinfektioner som vi dnnu inte
har vaccin mot, vilket pd sikt kunde tackla
den vixande problematiken med antibiotika-
resistens.

Utveckla cancervacciner

Ett intressant men samtidigt mycket komplext
utvecklingsomrdde ar cancervacciner. En ny
generation av vacciner som tranar immunsys-
temet att ta hand om cancerceller och tumérer
ar under utveckling. Dessa vacciner ges i tera-
peutiskt snarare dn i profylaktiskt syfte, vilket
innebdr att de endast ordineras till cancerpa-
tienter.

—Det blir spiannande att folja verknings-
graden hos den hir typen av terapeutiska vac-
ciner som, i motsats till vanliga vaccin, inte
baseras pd skydd med hjilp av antikroppar
utan cytotoxiska T-celler, sager Karin Loré.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG



NT-radet rekommenderar Libtayo®(cemiplimab) for avancerad kutan

skivepitelcancer (CSCC) och icke-smacellig lungcancer (NSCLC)'

NYA BEHANDLINGSMOJLIGHETER
MED LIBTAYQ®

e FORSTA och ENDA godkinda immunterapin
for bade avancerad CSCC och avancerad
basalcellscancer (BCC)?

e Ny indikation: forsta linjens behandling av
avancerad NSCLC??

e |IBTAYO® ar rekommenderat i Nationellt
e vardprogram: Skivepitelcancer i huden*
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cemiplimab

Referenser: 1. NT-radets yttranden till regionerna 2021-11-19 och 2021-01-15. 2. LIBTAYO® produktresumé. 3. Sezer A, Kilickap S, Giimiis M, et al. Lancet. 2021;397(10274):592-604.
4. Regionala Cancercentrum i samverkan; Nationellt vardprogram: Skivepitelcancer i huden, Kapitel 12 Onkologisk behandling och 12.9 Immunterapi. 2021-05-19, version 1.0.

LIBTAYO® (cemiplimab) 350 mg koncentrat till infusionsvétska, losning, Rx, EF, LOIXC33. Cemiplimab ar en human monoklonal antikropp riktad mot PD-1 receptorn. Indikationer:
Kutan skivepitelcancer LIBTAYO® som monoterapi ar avsett for behandling av vuxna patienter med metastaserad eller lokalt avancerad kutan skivepitelcancer (nCSCC eller
1aCSCC) som inte 4r kandidater for kurativ kirurgi eller kurativ stralning. Basalcellscancer LIBTAYO® som monoterapi ar indicerat for behandling av vuxna patienter med lokalt
avancerad eller metastaserad basalcellscancer (1aBCC eller mBCC) vars sjukdom har progredierat medan de statt pa hammare av Hedgehog-signalvégen (HHI) eller som inte
tolererar denna typ av lakemedel. Icke-smacellig lungcancer LIBTAYO® som monoterapi ar indicerat for forsta linjens behandling av vuxna patienter med icke-smacellig lungcancer
(NSCLC) som uttrycker PD-L1 (i =50 % av tumdrcellerna), utan EGFR, ALK- eller ROS1-avvikelser och som har:

e |okalt avancerad NSCLC som inte &r lamplig for definitiv kemostralbehandling eller

e metastaserad NSCLC.

Kontraindikation: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne. Varningar och forsiktighet: Imnmunrelaterade biverkningar kan intraffa under
behandlingen men ocksa efter att behandlingen avslutats. Beroende pa biverkningsgraden ska LIBTAYO® dosjusteras eller avbrytas och kortikosteroider administreras. Patienter
som behandlas med LIBTAYO® maste fa patientguiden och patientvarningskortet som ska hjalpa till att identifiera och rapportera symtom pa biverkningar fran behandlingen med
LIBTAYO®. Dosering: Den rekommenderade dosen for LIBTAYO® &r 350 mg var tredje vecka, givet som en intravends infusion under 30 minuter. Forpackning: Injektions-

flaska innehallande 7 ml (350 mg cemiplimab). Fér ytterligare sékerhetsinformation och 6vrig information se www.fass.se. Kontaktuppgifter: LIBTAYO® tillhandahalls av

Sanofi AB, tel +46 8 634 50 00. Vid fragor om véra lakemedel kontakta infoavd@sanofi.com. Datum for senaste Gversyn av SPC: oktober 2021.
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Sanofi och Regeneron samarbetar i ett globalt forsknings- och utvecklingsprogram samt med marknadsforingen av Libtayo®
(cemiplimab). © 2019 Sanofi AB and Regeneron Pharmaceuticals, Inc. All rights reserved.

Sanofi AB | Box 30052 | 104 25 Stockholm | Telefon 08-634 50 00 | infoavd@sanofi.com | sanofi.se | libtayo.se
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Snabb utveckling forbattrar prognosen

Lakemedelsutvecklingen pa lungcanceromradet har
pa senare ar genomgatt en snabb utveckling med
flera nya godkanda malinriktade behandlingsalterna-
tiv. For manga lungcancerpatienter innebar genom-

brotten pa forskningssidan en forbattrad prognos och

en langsiktigt god livskvalitet genom att kunna halla

sjukdomsaktiviteten nere.

b en akademiska likemedelsforskning-

D en pd lungcanceromradet fyller en
- viktig funktion eftersom den i huvud-
sak fokuserar pa effekterna nar man kombi-
nerar olika godkdnda likemedel. Akademiska

lakemedelsstudier bidrar till att forbdttra ef-
fekten av likemedelsbehandlingen. Vi under-

soker dven hur likemedlen bor doseras nar de
kombineras, siger Ronny Ohman, 6verlikare
i lungmedicin vid Skdnes universitetssjukhus.

Ronny Ohman och hans kollegor genomfor
kontinuerligt behandlingar dir lungcancerpa-
tienter genomgar licensbehandling med icke
godkinda likemedel. Licensbehandlingen ger
sjukvdrden mer tid att lira kinna likemedlet.
Dessutom far patienterna pa ett tidigare stadi-
um tillgang till behandling som ofta dr livsav-
gorande. Nir sedan likemedlet godkinns for
allmént bruk kan de ge rdd till mindre sjukhus
om hur likemedlet ska anviandas.

Malinriktade behandlingar

I dagsliget finns det godkinda likemedel for
sex olika genetiska fordndringar som bidrar
till lungcancer och ytterligare tre dr pd ging.

Lakemed-
len bidrar
till att halla
sjukdoms-
aktiviteten
nere och gor
det mojligt
att leva med
lungcancer1
flera ar

Vid vissa av dessa tillstind finns flera olika la-
kemedel att vilja bland.

—Utifrdn ett tiodrsperspektiv utgor dessa
maélinriktade behandlingar det enskilt stors-
ta genombrottet for lungcancerpatienter. De
gor i manga fall ett langsiktigt bra liv mojligt,
med fé eller inga symptom. Likemedlen hal-
ler sjukdomsaktiviteten nere och man kan da
att leva med lungcancer i flera ar, sager Ronny
Ohman.

Blodprovsbaserad diagnostik
Spannande utveckling pagar dven pa diagnos-
tiksidan, ddr blodbaserad diagnostik i fram-

Ronny Ohman, éverlskare
i lungmedicin vid Skanes
universitetssjukhus.

Foto: Andreas Hillergren

tiden kan utvecklas till det ledande verktyget
for att avgora vilken behandling som limpar
sig bast for en specifik lungcancerpatient. I
dagslaget genomfors diagnostik framst med
hjilp av viavnadsprover, men med blodprovs-
baserad diagnostik kan processen snabbas pa
och patienten kan erbjudas ratt behandling ti-
digare.

—Tekniken fungerar, men dven om blod-
provsdiagnostik utgor ett intressant tillskott
raknar vi inte med att det helt kan ersdtta vav-
nadsprovtagning, avslutar Ronny Ohman.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Framtidens diagnostik for prostatacancer

Prostatacancer ar Sveriges vanligaste cancerform och utgér drygt 30 pro-
cent av cancerfallen hos mén. Forskaren och ldkaren Henrik Gréonberg,
som av Cancerfonden utsetts till Arets Cancerforskare 2022, bedriver tvé
banbrytande studier som kan bidra till att upptacka prostatacancer pa ett

tidigt stadium.

SA-test, som traditionellt anviands vid
P prostatacancerscreening, baseras pé ett

enda protein, vilket innebar att traff-
sakerheten inte dr optimal. Testet identifierar
inte alla individer med cancer och ibland f6-
rekommer det att man som inte har prostata-
cancer testas positivt. Behovet av ett nytt test
som baseras pa flera biomarkorer ar darfor
omfattande, siger Henrik Gronberg, profes-
sor i cancerepidemiologi vid Karolinska Insti-
tutet och overlikare Prostatacancercentrum
pd Capio Sankt Gorans sjukhus. Han har va-
rit med och utvecklat Stockholm3-testet, som
mojliggor en betydligt mer traffsiker diagnos.

Forebygger onodig behandling

Enligt en studie dar Stockholm3-testet kombi-
nerats med magnetkameraundersokning kan
dessa diagnostiska verktyg i betydligt hogre
grad urskilja vilka cancerformer som kriver

behandling. Det forebygger onodig behand-
ling, vilket spar sjukvdrdens resurser och
minskar lidandet for patienten.

Henrik Gronberg édr dven ansvarig for stu-
dien Probio, dir man extraherar DNA-bitar
fran cancertumorer for en genanalys som hjil-
per likare att avgora vilken behandlingsform
en patient med spridd prostatacancer med
hogst sannolikhet svarar pa. I studien ersitts
vavnadsprov med blodprov. Probio har upp-
marksammats mycket globalt; studier bedrivs
for narvarande pa 25 kliniker runtom i virlden.

Kan 6ka 6verlevanden

—Min ambition ir att den hir tekniken, som
minimerar onddiga biverkningar och kan 6ka
overlevnaden hos patienter med spridd prosta-
tacancer, pa 5 till 10 &rs sikt ar implementerad
i svensk cancervard. Vad giller Stockholm3-
testet s& kommer det att finnas med i det nya

Den har
tekniken mini-
merar onodiga
biverkningar
och kan oka
overlevnaden
hos patienter
med spridd
prostata-
cancer

Henrik Grénberg, professor i cancer-
epidemiologi vid Karolinska Institutet.

Foto: Stefan Zimmerman

nationella vardprogram for prostatacancer
som presenteras viren 2022. Stockholm3-tes-
tet har redan anvints kliniskt pa drygt 30 000
patienter med goda resultat. Framover kan
Probio-konceptet dven anvindas for andra
cancerformer, sdager Henrik Gronberg.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG



OPDIVO (nivolumab) i kombination med YERVOQY (ipilimumab) och tva

behandlingscykler platinabaserad kemoterapi dr indicerat for forsta linjens
behandling av vuxna med metastaserande icke-smacellig lungcancer vars
tumorer varken har sensibiliserande EGFR-mutation eller ALK-translokation’.

Forsta godkanda
behandlingen vid 1L NSCLC
med dubbel immunterapi

- oavsett histologi eller PD-L1-uttryck

1 OPDIVO Produktresumé 7 december 2021.
2 NT-radets rekommendation fér PD-(L)1-hdmmare:
janusinfo.se.

OPDIVO® (nivolumab) 10 mg/ml koncentrat till infus-
ionsvatska, l6sning. Antineoplastiska medel, mono-
klonala antikroppar, ATC-kod: LO1XC17. Indikationer:
Opdivo dr indicerat for behandling av vuxna med:
metastaserande icke-smacellig lungcancer vars tu-
morer varken har sensibiliserande EGFR-mutation
eller ALK-translokation, férsta linjens behandling

i kombination med Yervoy och tva behandlingscy-
kler platinabaserad kemoterapi

lokalt avancerad eller metastaserande icke-sma-
cellig lungcancer efter tidigare kemoterapi
icke-resektabelt malignt pleuramesoteliom, férsta
linjens behandling i kombination med Yervoy
Varningar och farsiktighet: Behandling ska initieras
och dvervakas av specialistlakare med erfarenhet av

dh Bristol Myers Squibb’

OPDIVO. + ERVOY

(nivolumab)

W

N

(ipilimumab)

+2 cykler kemoterapi

cancerbehandling. Opdivo dr associerat med immun-
relaterade biverkningar som kan paverka flera system
i kroppen samtidigt. Tidig diagnos av dessa och lamp-
lig behandling &r nddvandig for att minimera livshot-
ande komplikationer. Baserat pa biverkningens allvar-
lighetsgrad, ska uppehall med Opdivo eller kombina-
tionsbehandling med Opdivo géras och kortikostero-
ider administreras. Patienter bér 6vervakas kontinu-
erligt (i minst 5 manader efter sista dosen) da en bi-
verkning kan ske ndrsom helst under eller efter avslu-
tad behandling. Immunrelaterade biverkningar intraf-
fade med hégre frekvens nar Opdivo administrerades i
kombination med Yervoyjamfort med Opdivo sommo-
noterapi. Icke-smadcellig lungcancer efter tidigare be-
handling med kemoterapi: Innan behandling av pati-
enter med samre prognostiska faktorer och/eller ag-
gressiv sjukdom, ska lakaren 6vervaga den fordrojda
effekten av Opdivo. Férpackningar: 1injektionsflaska
om4ml, 10ml, 12mleller 24 ml. Ovriginformation: Rx,

EF. For fullstandig information, se www.fass.se. Bas-
erad pa produktresumé: 7 december 2021. Bristol My-
ers Squibb, Tel. 08-704 71 00, www.bms.com/se

YERVOY- (ipilimumab) 5 mg/ml koncentrat till infus-
ionsvatska, 16sning. Antineoplastiska medel, mono-
klonala antikroppar, ATC-kod: LO1XC11. Indikationer:
Yervoy dr indicerat for behandling av:

« metastaserande icke-smacellig lungcancer hos
vuxna vars tumdrer varken har sensibiliserande
EGFR-mutation eller ALK-translokation, forsta
linjens behandling i kombination med Opdivo

och tva behandlingscykler platinabaserad kemo-
terapi.

icke-resektabelt malignt pleuramesoteliom hos
vuxna i kombination med Opdivo som forsta lin-
jens behandling

Varningar och farsiktighet: Behandling ska initieras
och overvakas av specialistlakare med erfarenhet av

R
\

cancerbehandling. Yervoy dr associerat med inflam-
matoriska biverkningar till f6ljd av férhojd eller alltfor
hogimmunaktivitet (immunrelaterade biverkningar).
Tidig diagnos avdessa och lamplig behandling arnéd-
vandig fér att minimera livshotande komplikationer.
Baserat pa biverkningens allvarlighetsgrad, ska uppe-
hall med Yervoy eller kombinationen av Yervoy och
Opdivo goras och kortikosteroider administreras. Pat-
ienter bor dvervakas kontinuerligt (i minst 5 manader
efter sista dosen) da en biverkning kan ske nar som
helst underellerefter avslutad behandling. Immunre-
laterade biverkningar intraffade med hagre frekvens
ndr Opdivo administrerades i kombination med Yer-
voy jamfort med Opdivo som monoterapi. Férpack-
ningar: 1injektionsflaska om 10 ml eller 40 ml. Ovrig
information: Rx, EF. For fullstandig information, se
www.fass.se. Texten ar baserad pa produktresumé:
7januari 2022. Bristol Myers Squibb, Tel. 08-704 7100,
www.bms.com/se

OPDIVO. + YE Rvo?,:‘

" (nivolumab) (ipilimumab)

immunonkologi.se
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VARLDENS FORSTA
OCH ENDA GLP-1 RA
1 EN TABLETT

For vuxna med typ 2-diabetes
Signifikant* battre HbA, -sankning
jamfort med Januvia® och Jardiance®

-

Viktminskning upp till 4,3 kg i genomsnitt
och signifikant** battre an Victoza®

Upp till 7 av 10 patienter uppnadde
HbA, -malvérdet pa <53 mmol/

I
i

* p<0,05 (ej kontrollerat for multiplicitet) Rybelsus® 14 mg vs Januvia® 100 mg (vecka 78) och Jardiance® 25 mg (vecka 52)

** p<0,05 (ej kontrollerat for multiplicitet) Rybelsus® 14 mg vs Victoza® 1,8 mg (vecka 52) {
GLP-1 RA'= glukagon-liknande-peptid+1 receptoragonist II'. .

.\ 7 I

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad évervakning. Rybelsus® (semaglutid) Rx, (F), ATC-kod: A10BJO6 Rybelsus 3, 7 och 14 mg tabletter. Diabetesmedel. Glukagonlikpeptid-1-
receptor (GLP-1) analoger. Indikation: Behandling av vuxna med otillréckligt kontrollerad typ 2-diabetes mellitus for att forbattra glykemisk kontroll som ett komplement till kost
och motion; som monoterapi nar metformin anses olampligt pa grund av intolerans eller kontraindikationer eller i kombination med andra lékemedel fér behandling av diabetes.
Varningar och férsiktighet: Semaglutid ska inte anvandas till patienter med typ 1-diabetes mellitus eller vid behandling av diabetesketoacidos. Det finns ingen erfarenhet fran
patienter med kronisk hjartinsufficiens NYHA-klass IV och semaglutid rekommenderas darfor inte till dessa patienter. Akut pankreatit ar en sallsynt biverkan av Rybelsus®. Patienter
bor informeras om de karakteristiska symtomen pa akut pankreatit. Vid misstankt pankreatit ska behandlingen med semaglutid upphora. Om pankreatit faststalls, ska
semaglutid inte sattas in igen. Hos patienter med diabetesretinopati som behandlas med insulin och semaglutid har en 6kad risk for att utveckla komplikationer av diabetesretinopati
observerats. Forsiktighet ska vidtas nar semaglutid anvands till patienter med diabetesretinopati som behandlas med insulin. Graviditet och amning: Semaglutid ska inte anvandas
under graviditet och under amning. Fertila kvinnor rekommenderas att anvanda en preventivmetod nar de behandlas med semaglutid. Semaglutid ska sattas ut minst 2 manader
fore en planerad graviditet pa grund av den langa halveringstiden. For fullstandig forskrivarinformation och pris, se fass.se. Datum for Gversyn av produktresumén 11/2020.
Subventioneras endast for patienter som forst har prévat metformin, sulfonureider eller insulin, eller nar dessa inte ar lampliga.

Referens: Rybelsus® produktresumé, se fass.se
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Nya verktyg och behandlingar inom diabetes

Drygt fem procent av svenskarna, 500 000 individer,

har diabetes. 10 procent av dem har typ 1-diabetes,
medan resterande har typ 2-diabetes. Utvecklings-
takten ar mycket hog inom diabetesbehandling. De
senaste aren har en rad nya lakemedel och verktyg
som underlattar den dagliga egenvarden godkants.

tvecklingen av nya behandlingsalter-
l | nativ kommer sannolikt att vara fort-
satt intensiv dven framover.

—Béda typerna av diabetes har okat pé se-
nare dr, men Okningen av typ 2-patienter ir
mest pdtaglig. P& behandlingssidan inom
typ 2 ar det i forsta hand inkretinpreparat
och SGLT2-himmare som stir for de storsta
framstegen. Dessa tva lakemedelsgrupper har
bidragit till att revolutionera behandlingen av
typ 2-diabetes, sager Jarl Hellman, overlika-
re och diabetesansvarig pd Endokrinsektionen
vid Akademiska sjukhuset i Uppsala samt ord-
forande i Diabetesradet.

Nir det giller typ 1-diabetes sker mycket
intressant teknisk utveckling som underlat-
tar vardagen och forbattrar livskvaliteten for
dessa patienter, exempelvis nya smarta insu-
linsensorer, en ny generation halv- och helau-
tomatiserade insulinpumpar och avancerade
insulinpennor med mer sofistikerad funktio-

Forskning
har visat att
SGLT2-ham-
mare har en
god effekt
aven for pa-
tienter med
hjartsvikt
och njursjuk-
domar

nalitet.

Jarl Hellman, 6verlakare och diabetesansvarig pa
Endokrinsektionen vid Akademiska sjukhuset i
Uppsala samt ordférande i Diabetesradet.

Merparten av diabetespatienterna
gynnas dven av den pigdende utvecklingen av
mer ladngtidsverkande insuliner, varav somliga
behover tas bara en gdng i veckan. Fler snabb-
verkande insuliner dr ocksd under utveckling.

Behandlar diabetes och overvikt

—Forskning har visat att SGLT2-hammare har
en god effekt dven for patienter med hjirt-
svikt och njursjukdomar. SGLT1-agonister, i

synnerhet i injektionsform, fungerar dven val-
digt bra som behandling mot 6vervikt. Det ar
sjalvklart positivt eftersom ménga patienter
med diabetes typ 2 ar overviktiga. Framover
vintas fler kombinationspreparat inom inkre-
tingruppen som behandlar bade diabetes och
overvikt, sager Jarl Hellman.

Allt fler insulinpumpar tillverkas utan
slang, vilket okar patientens frihet. Ménga
patienter anvinder i dagsliget halvautomatis-
ka pumpar, men fler helautomatiska alterna-
tiv dr pa ging, liksom insulinpennor som kan
ladda upp information som ger sdvil patient
som vardgivare ett battre stod. Utveckling-
en bidrar, enligt Jarl Hellman, till att minska
skillnaden mellan patienter som anvinder in-
sulinpump eller insulinpenna.

Okar livskvaliteten

—For patienter med typ 1-diabetes innebar ut-
vecklingen att de far tillgdng till effektivare
likemedel som bittre balanserar deras glukos-
nivder, gor dem piggare och minskar risken
for hypoglykemi. Glukosmaitare ger en helt
annan livskvalitet genom ett bra behandlings-
stod i vardagen. Automatiska insulinpumpar
kan ocksd starkt bidra till en forbattrad livs-
kvalitet, sidger han.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Behandlingsutvecklingen at ratt hall

Hjartsvikt &r en folksjukdom som 200 000 till 300 000 svenskar har diag-
nostiserats med. Bland individer dver 80 ar har uppemot 10 procent av
befolkningen hjartsvikt. Manga hjartsviktspatienter lider av en lag livskva-
litet, men nya behandlingsmetoder ger nytt hopp.

jartsvikt dr en allvarlig sjukdom som
H innebdr att hjartat inte orkar pum-

pa sd mycket blod som kroppen be-
hover. Vanliga orsaker till hjartsvikt dr hogt
blodtryck, hjartinfarkt, diabetes och formaks-
flimmer.

—Hjartsvikt kan bero pd att hjartmuskel-
ns formaga att dra ihop sig ar forsvagad el-
ler att hjartmuskeln inte kan slappna av som
den ska, ibland bdda dessa faktorer. Hjart-
svikt dr visserligen en folksjukdom, men den
ar inte lika vilkdnd som exempelvis hjartin-
farkt, stroke eller diabetes. Jag brukar darfor
kalla det en dold folksjukdom, siger Michael
Melin, bitradande 6verldkare pa hjartkliniken
vid Karolinska universitetssjukhuset.

Hemmonitorering utvecklas

Han anser att hjirtsvikt dr en diagnos som
bor tilldelas storre forskningsanslag och mer
resurser. Kdnnedomen om sjukdomen och
dess effekter bor oka. Fler patienter behover
ocksd fa en bedomning pd en specialiserad
hjartsviktsmottagning. De tre forekommande

typerna av hjartsvikt ar HFrEF, HFmrEF och
HFpEE.

—Minga patienter med hjartsvikt har en
mycket lag livskvalitet. En orsak till nedsatt
ork dr bland annat jarnbristanemi. Det kan
avhjilpas med intravenos jarntillforsel. For
narvarande pagdr ocksa en intressant utveck-
ling av hemmonitoreringsverktyg som gor det
mojligt for patienten att sjalv kontinuerligt
mita hjartfrekvens, blodtryck och vikt. Det
okar patientens delaktighet och mojlighet till
egenvard, siger Michael Melin.

SGLT2-hammare nytt lakemedel
SGLT2-himmare har visat sig ha en mycket
god effekt pd hjartsviktspatienter. For nar-
varande pdgdr flera kliniska provningar. 1
de nya riktlinjerna for behandling av hjart-
svikt som presenterades hosten 2021 fanns
SGLT2-himmare med. Det har kommit en
studie som visat effekt av SGLT2-hdmmare
vid HFpEEF, vilket r en stor nyhet. Fram tills
nu har det inte funnits ndgon behandling vid
HFpEE.

Manga
patienter
med hjart-
svikt har en
mycket lag
livskvalitet

g
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—Aven om manga hjirtsviktspatienter har
en lindrig form av sjukdomen s& bidrar den till
att forsimra livskvaliteten och forkorta den
forvantade livslangden. Svar hjartsvikt dr far-
ligare dn de flesta cancerformer sett till morta-
litetsgraden. All forskning som kan forbattra
livskvaliteten och 6verlevnaden for hjartsvikts-
patienter ar darfor viktig, sager Michael Melin.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Halsodata, antibiotikaresistens
och betalningsmodeller

—Nagra av Lif:s framsta fokus-
fragor under aret ar ett forstarkt
partnerskap med halso- och
sjukvard och myndigheter,

en starkt position for Sveri-
ge som ledande inom kliniska
provningar, tydliga strukturer
for betalningsmodeller, och
anvandningen av den nya ge-
nerationens lakemedel, sager
Malin Parkler, Sverigechef pa
Pfizer och ordférande i Lif.

borjan av 2021 godkindes flera vaccin
]: mot covid-19. Den snabba utvecklingstak-

ten hade inte varit mojlig utan nira sam-
verkan mellan likemedelsbolag, myndigheter
och hilso- och sjukvérden. Vaccininsatsen un-
der pandemin ar en virdefull pdminnelse om
hur bra resultatet kan bli nir olika sektorer
samverkar, siger Malin Parkler.

Hon betonar vikten av att kontinuerligt ut-
veckla partnerskapet mellan Life Science-sek-
torn och hilso- och sjukvérden, bland annat
genom att se over hur det etiska regelverket
for samverkan kan moderniseras. Att vidare-
utveckla FASS och att utveckla nya digitala
tjanster kopplade till lakemedel och vaccin ar
viktigt, liksom att Life Science-sektorn far en
konstruktiv roll i hilso- och sjukvardens pa-
gdende reformer. Ett sidant exempel ir intro-
duktionen av en god och nara vard.

Implementering av hilsodata

Malin Parkler har goda forhoppningar om att
2022 blir ett dr d& regionernas implemente-
ring av hilsodata tar fart pa allvar. En uto-
kad tillgang till hidlsodata gor det mojligt for
regioner och likemedelsbolag att kartligga
sjukdomspanorama, utoka kunskapen om det
virde befintliga behandlingsformer tillfér och
att kunna folja det varde nya likemedel tillfor
i klinisk praxis.

—Under pandemin har vi sett virdet av att
ha tillgang till och kunna folja hilsodata i re-
altid. Region Stockholms Centrum for hal-
sodata har startat upp sin verksambhet, vilket
banar vig for en accelererad implementering
av hilsodata. For regionernas del handlar det
om att gora data tillgangligt pa ett siakert sitt
med hog kvalitet och med transparens i hur
datamingderna anvinds, sdger Malin Parkler.

Antibiotikaresistens
Hallbarhet ar hogt pd agendan under 2022
och arbetet med att ta fram en hallbarhets-
strategi for hela likemedelsindustrin pagar.

— Andra viktiga fokusfragor for oss ar im-
materialritt och patentfragor samt antibio-

Malin Parkler, Sverigechef pa
Pfizer och ordférande i Lif,
branschorganisationen fér
forskande lakemedelsféretag.

Foto: Jenny Ohman/Nordic Life Science

Under pan-
demin har vi
sett vardet
av att ha till-
gang till och
kunna folja
halsodata 1
realtid

tikaresistens. Ytterligare en central friga ar

patienters tillgdng till nya moderna likeme-
delsbehandlingar. Antibiotikaresistensen ar
en av var tids storsta globala utmaningar. For
att komma till rdtta med den kravs ett for-
djupat public-private partnership, inte minst
pad forskningssidan. Forsta halvdret 2023
blir Sverige ordforandeland for EU. Véar for-
hoppning dr att vi dd far se ett ambitiost Life
Science-program med sirskilt fokus pa just
antibiotikaresistens, siger Malin Parkler.

Databas med kliniska provningar
Vad galler immaterialritt arbetar Lif for att
stirka patentskyddet, som utgor ett viktigt in-
citament for likemedelforetag som investerar
mycket tid och resurser i att utveckla nya like-
medel. Malin Parkler betonar vikten av ett val-
fungerande patentskydd for att sikra tillgdngen
pé disruptiva och innovativa likemedel.
Kliniska provningar dr ytterligare ett pri-
oriterat fokusomrdde. Lif arbetar for nirva-
rande med att sitta samman en databas som
ger en samlad bild av de kliniska provning-
ar som nu pagar i Lif:s medlemsforetag. Da-
tabasen lanseras under 2022 och ska vara
tillganglig for alla. Den tillkommer pa efter-
frdgan fran sdval patienter som hilso- och
sjukvarden. Utover att ge en insyn i vilken
typ av provningar som pagar for tillfallet ger
databasen dven en mojlighet att folja utveck-

lingen av vilka kliniska prévningar som ge-
nomfors i Sverige och vilken typ av patienter
som deltar i dem.

Nya generationens likemedel

—En central fraga for lakemedelsindustrin och
hilso- och sjukvarden dr behovet av nya be-
talningsmodeller for framtidens likemedel, i
synnerhet precisionsmedicinska behandling-
ar och kombinationsbehandlingar. En aktuell
frdga ar vilken betalningsmodell som ska till-
lampas for engdngsbehandlingar som radikalt
forandrar en individs livsforutsdttningar. Den
hér fragan dr avgorande for att fler patienter
ska fa tillgdng till den har typen av behand-
lingar, siger Malin Parkler.

Lif efterlyser en nationell process dir myn-
digheter och regioner samordnat introducerar
och foljer upp nya likemedel i samarbete med
berorda likemedelsforetag.

—Det handlar om att skapa en tydlig struk-
tur kring vilka patienter som ska f3 tillgdng
till den nya generationen likemedel och hur
man foljer upp anvindningen av dem. Ett
ordnat inforande beror inte enbart de ekono-
miska premisserna; det ar lika viktigt att dra
erfarenhet av vilka patientgrupper som blir
bast hjalpta av dessa likemedel, siger Malin
Parkler.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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AJOVY®(fremanezumab)

- det enda langverkande aCGRP-lakemedlet
med mojlighet till dosering 4 x per ar’

Migranprofylax hos vuxna med kronisk migran’

@& Studerat vid svirbehandlad migrin*?

& En dos - ingen titrering’
Mojliggor utvardering efter 3 manader?

° o]

@ Forstoppning i niva med placebo i kliniska
provningar’

* Patienter med svarbehandlad episodisk och kronisk migrdn hade fallerat 2-4 klasser av preventiv behandling.
Referenser: 1. AJOVY, Aimovig, Emgality Produktresuméer, fass.se. 2. AJOVY Produktresumé fass.se. 3. Ferrari MD et al. Lancet 2019;

doi: 10.1016/50140-6736(19)31946-4. 5.

Subventioneras endast for patienter med kronisk migran som efter optimerad behandling inte haft effekt av eller inte tolererat
minst tva olika profylaktiska lakemedelsbehandlingar. Kronisk migran definieras som minst 15 huvudvarksdagar per manad i mer &n 3
manader varav minst 8 dagar per manad ska ha varit med migranhuvudvark (enligt ICHD-3). Subventioneras endast vid férskrivning
av neurolog eller Idkare verksam vid neurologklinik eller klinik/enhet specialiserad pa behandling av patienter med kronisk migran.

AJOVY® (fremanezumab), Rx, (F), ATC- kod NO2CDO3. Injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta 225 mg och i férfylld injektionspenna
225 mg. Indikation: AJOVY &r avsett som migranprofylax mot migran hos vuxna som har minst 4 migrandagar per manad. Dosering:
225 mg en gdng per manad eller 675 mg var tredje manad. Varningar och forsiktighet: Anafylaktiska reaktioner har rapporterats i
sallsynta fall. Patienterna ska informeras om symtomen pa éverkanslighetsreaktioner. Om en allvarlig 6verkéanslighetsreaktion uppstar
ska lamplig behandling s&ttas in och fremanezumab-behandlingen avbrytas. Som en férsiktighetsatgard bor man undvika anvandning
av AJOVY under graviditet. For fullstandig forskrivarinformation och pris, se fass.se. SPC datum: 12 2021. AJOVY tillhandahalls av Teva
Sweden AB, Box 1070, 25110 Helsingborg

AJOVY

(fremanezumab)

WV Detta likemedel &r foremél for utokad Gvervakning. N
injection 225 mg/1.5mL

Teva Sweden AB Box 1070 | 25110 Helsingborg | www.tevacare.se | info@teva.se. | AJO-SE-00022 | Januari 2022



Banbrytande FoU for migranpatienter

Migran ar var vanligaste neuro-
logiska sjukdom, som drabbar
drygt 15 procent av den vuxna
befolkningen. Tva av tre drabba-
de ar kvinnor. Mellan 200 000 och
300000 svenskar har diagnosti-
serats med kronisk migran. Inter-
nationellt pagar nu forskning och
utveckling av nya behandlingsalt-
ernativ som kan forbattra livskvali-
teten for migranpatienter.

id ett migrdnanfall sinks smarttros-

.\ /. keln i trigeminusnerven, som for-

medlar kinseln fran framre delen av
huvudet, hjarnhinnorna och hjirnans blod-
karl. Ett monster av minst femton huvud-
virksdagar per manad, varav minst dtta dagar
med migriansymptom, kan diagnostiseras som
kronisk migran.

—Migrin ir i hog grad en sjukdom som
patienten far ldra sig att hantera. Det ar vik-
tigt att man sjalv tar kommandot 6ver sin di-
agnos och har en palett av verktyg att ta till
i sjukdomens olika faser. Det handlar bland
annat om effektiva anfallsstoppande likeme-
del men man bor ocksd prova forebyggande

Framtidens Lakemedel | www.framtidenslakemedel.se | februari 2022

likemedel for att moderera sina migran-
attacker och att kdnna till vilka likemedel
man bor vara forsiktig med, som opiater,
siager Ingela Nilsson Remahl, docent, over-
lakare och neurolog pa Huvudviarkscentrum
Karolinska.

Stort forskningsbehov

Hon anser att likarkarens migrinkompe-
tens i manga fall dr bristfillig och ser gdarna
att primdrvdrdens generella kompetens kring
migran okar. Det kan leda till att fler migran-
patienter fér tillgdng till den vard de behover.
Behovet av mer migranforskning och likare
som vill férdjupa sig inom filtet ir stort. Aven
basal forskning som att kartligga sambandet
mellan blodkarl och hjirna behovs.

—For nirvarande pdgdr mycket intressant
forskning och likemedelsutveckling som fram-
over kan komma migranpatienter till gagn. La-
kemedelsutvecklingen fokuserar i huvudsak pa
tvd kategorier: likemedel som blockerar och
lindrar ett pdgdende migrananfall och likeme-
del som forebygger och glesar ut antalet mig-
rananfall, siger Ingela Nilsson Remahl.

Lar kdnna din migran

Likemedel som baseras pA CGPR-himmare pa-
verkar kanselnerverna i hjarnan, och kom fram
efter grundldggande forskning. Utvecklingen av

For nar-
varande
pagar myck-
et intressant
forskning
och lakeme-
delsutveck-
ling som
framover kan
komma mig-
ranpatienter
till gagn

Ingela Nilsson Remahl, docent,
Sverlakare och neurolog pa
Huvudvarkscentrum Karolinska.

dessa har tagit ordentlig fart och de anvinds

idag. Studier pigar aven med fokus pd andra
signalsubstanser som kan trigga migrananfall.

—De likemedel som finns tillgangliga idag
botar inte migrdn, utan modifierar migranre-
flexen. Det ar viktigt att varje migrinpatient
lir kdnna sina orsaker till forsimring, allt-
sd de faktorer som bidrar till att sitta igdng
ett migrananfall. Det kan exempelvis vara
hormonellt betingat. Anviand girna en hu-
vudvirksdagbok och utvirdera regelbundet
behandlingseffekten med din ldkare, siger
Ingela Nilsson Remahl.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Al accelererar lakemedelsutvecklingen

Al accelererar lakemedelsutvecklingen, dkar precisio-
nen och sannolikheten att utveckla preparat som gor
skillnad for patienter. Al kan dven bidra till att kost-
nadseffektivisera lakemedelsutvecklingen. Al-utveck-
lingen for med sig otroliga mojligheter — men &ven

utmaningar.

ikemedelssektorn har anammat Al
Lmen befinner sig fortfarande i inled-

ningen av sin resa, mycket potential
aterstdr pd omradet. Skillnaderna ar stora i
hur langt olika likemedelsbolag kommit i sin
Al-tillimpning, men AI har pa senare ar ut-
vecklats till en kraftfull mojlighet att starka
bolagens globala konkurrenskraft, siger Pe-
der Blomgren, Vice President and Head of
Data Office pd AstraZeneca, globalt ansvarig
for Al och Digital inom R&D. Han sitter dven
i styrelsen for Al Sweden.

Forutsaga och forebygga sjukdom

Al kan gora stor nytta i hela likemedelsut-
vecklingsprocessen och for digitala patient-
l6sningar. Det kan anvindas till att forutsaga
och forebygga sjukdom, och oka forstaelsen
for biologin och sjukdomsfaktorerna bakom
olika diagnoser, exempelvis bildanalys av viv-
nad, vilket okar precisionen i att identifiera

Sverige har
ambitiosa
ambitioner
vad galler att
na en varlds-

Peder Blomgren, Vice President and
Head of Data Office pa AstraZeneca.

Foto: Patrik Skogloew

ledande
data- och Al-
position

nya likemedelskandidater. Al kan dven an-
vindas till att battre forsta vilka patienter som
sannolikt kommer att svara pa olika behand-
lingsalternativ.

—Ytterligare ett anvdndningsomrade for
AT ar virtuella besok och lopande virtuell
hilsomonitorering av patienter som deltar
i kliniska studier. Det reducerar trycket pa
dessa patienter och okar samtidigt tillgang
till underbyggande data. En intressant moj-

lighet som Al-utvecklingen medfoér i sam-
band med kliniska studier dr closed loop,
uppkopplad mitning av hilsodata fran pa-
tienter som deltar i kliniska studier. Da vi
snabbare kan vidta atgarder vid behov, sager
Peder Blomgren.

Adressera den legala osdkerheten

De viktigaste forutsittningarna for att like-
medelsbolagen fullt ut ska kunna tillvarata
Al-utvecklingens mojligheter dr att personer
i ledande befattning har tillracklig forstdelse
for Al:s mojligheter och etik. Fundamentalt ar
ocksa tillgang till spetskompetens och kvali-
tetsdata i tillracklig omfattning.

—Det ér tydligt att vi behover oka tillgdngen
pa data och adressera osikerheten kring lega-
la och praktiska forutsittningar att dela data,
som hilsodata med manga olika huvudman
inblandade. Sverige har ambitidsa ambitioner
att nd en virldsledande data- och Al-position,
sd vi kan forvinta oss en exponentiell tillvaxt i
formégan att nyttja Al:s mojligheter pa tviren
i hela likemedelsutvecklingsprocessen. Viljan
och forstdelsen finns dar och det aktiva arbe-
tet for att nd positionen ar pa god vig. Det
kanns mycket positivt och ger tillforsikt, sdger
Peder Blomgren.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG






LUXTURNA

voretigene neparvovec

for subretinal injection

Den forsta godkanda genterapin mot
arftlig nathinnedegeneration

Luxturna ar avsett for vuxna
och barn som har synforlust
fororsakad av hereditar

7 retinaldystrofi pa grund

av bekraftade bialleliska
RPE65 mutationer och som
har tillrackligt med viabla
nathinneceller.!

Intresserad av att veta mer om genterapi?

NT-radet rekommenderar N . .
® Anmal dig till vart nyhetsbrev for oftalmologer pa
Luxturna medhub.se eller scanna QR-koden. Du far aktuell

(voretigen neparvovek)2 information om vara webbinarier och utbildningar.

Anmal dig idag!

1. Luxturna® SPC, 2021-11-09.
2. Luxturna (voretigen neparvovek) vid hereditér retinaldystrofi NT-radets yttrande till regionerna 2021-06-01. Janusinfo.se, Nationellt inférande av
lakemedel, 210930.

V Luxturna® (voretigen neparvovek), 5 x 1012 vektorgenom/ml koncentrat och vétska till injektionsvatska, 16sning. Rx. Administreras genom subretinal
injektion. Voretigen neparvovek ar en gendverféringsvektor som utnyttjar kapsiden av en adenoassocierad viral vektor av serotyp 2 (AAV2) for dverforing
av 65 kDa cDNA av humant retinalt pigmentepitel protein (hRRPE65) till ndthinnan. Voretigen neparvovek tillverkas av naturligt forekommande AAV med
rekombinant DNA-teknik. ATC kod: SOTXA. Indikation: Luxturna &r avsett for vuxna och barn som har synforlust fororsakad av hereditér retinaldystrofi pa
grund av bekréftade bialleliska RPE65 mutationer och som har tillrdckligt med viabla nathinneceller. Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva
substansen eller mot nagot hjalpdmne. Okular eller periokular infektion. Aktiv intraokuldr inflammation. Varningar och forsiktighet férknippade med
administreringsprocessen: Okat intraokulart tryck, nathinneperforation, makuldra stérningar, katarakt, intraokulér inflammation och/eller infektion relaterad
tillingreppet, nathinneavlossning och éverforing till tredje part. For fullstandig information om dosering, administreringssatt, kontraindikationer, varningar och
forsiktighet, biverkningar samt pris, se www.fass.se. Datum for oversyn av produktresumén: 2021-11-09. Vid fragor kontakta Novartis medicinska information
via véxel 08-732 32 00 eller epost: medinfo.se@novartis.com. Detta lakemedel ar féremal for utdkad overvakning.

), NOVARTIS
Novartis Sverige AB | Box 1218, 164 28 Kista
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Fantastisk utveckling inom o6gonsjukvard

Utvecklingen inom 6gonsjukvarden har varit fantast-
isk, inte minst eftersom fler patienter har kunnat ta
del av behandling. Smarta matverktyg okar patienter-
nas delaktighet och genterapier foréandrar livet for
patienter som tidigare var domda att bli blinda.

A ven om Ogat ar ett litet organ sa be-
Ah(’)’ver de flesta manniskor som ndr en
viss dlder hjilp av 6gonsjukvéirden na-
gon gang under sin livstid. Gra starr, gron starr,
diabetesrelaterad 6gonproblematik och AMD,
aldersrelaterad makuladegeneration, dr nagra
av de vanligaste 6gonsjukdomarna i Sverige,
sager Sten Kjellstrom, disputerad overlikare
i 6gonsjukvard och chef for verksamhetsom-
rdde endokrinsjukvird, hudsjukvard, repro-
duktionsmedicin och 6gonsjukvérd vid Skanes
universitetssjukhus. Han har forskat mycket
pa oftalmologisk genterapi och betraktas som
en pionjdr pa omradet i Sverige.

Neuroprotektiv behandling

— Glaukom, gron starr, ar en viaxande folksjuk-
dom med fortskridande synnervsfortvining
och atfoljande forlust av synfilt. Den kliniska
forskningen har 6kat forstdelsen f6r sjukdoms-
mekanismerna, och numera behandlas patien-

Gentera-

pin kan 1
framtiden
tillganglig-
goras och
forhopp-
ningsvis
aven forand-
ra livet for
en allt storre
patientgrupp

terna allt oftare direkt med kirurgi som minskar
trycket i 6gat. Det finns nu ocksd verktyg som
gor det mojligt for patienterna att mdta 6gon-
trycket sjdlva. Det forskas intensivt pd en effek-
tiv neuroprotektiv behandling, en behandling
som kan skydda synnerven fran hogt tryck.

Nir det géller AMD, aldersrelaterad ma-
kuladegeneration, kan o6gonsjukvdrden gora
betydligt mer for denna patientgrupp idag
jamfort med tidigare. Sedan 2008 erbjuds
patienter anti-VEGF-behandling, som nu er-
bjuds i stor skala pd 6gonklinikerna och ofta
innebar att patienten kan klara sig utan syn-
hjalpmedel.

—Nu utvecklas genterapeutiska likemedel
med langre duration. Det finns dven gentera-
pistudier med anti-VEGF-terapi. Anti-VEGF
adresserar problemet med vit AMD dar det
ar lickande karlnybildning som ar problemet,
sager Sten Kjellstrom.

Genterapi forebygger blindhet
Det finns ett drygt 100-tal 6gonsjukdomar
med olika typer av arftlighetsmonster, medfod-
da genetiska 6gonsjukdomar. Ett banbrytande
utvecklingsarbete har lett fram till den forsta
EMA-godkinda genterapin inom oftalmologi.
—Behandlingen ersitter en defekt gen med
en fungerande kopia, och gor det mojligt att

Sten Kjellstrém, 6verlakare vid
Skanes universitetssjukhus.

K- X

aterstilla syncykelns funktion hos patienter
som tidigare var domda att bli blinda.

— Genterapin kan i framtiden goras tillgang-
lig och forhoppningsvis dven forandra livet
for en allt storre patientgrupp. Behandlingen
ir kostsam, men kan bland annat bidra till att
forebygga blindhet, sdger Sten Kjellstrom.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Detta ar en annons fran Alnylam

© NextMedia

RNAi-teknologi ger innovativa, nya lakemedel

RNA#Heknologi gor det maljigt att utveckla en helt ny klass av
lakemedel med potential att féréndra livet fér manniskor med
sjukdomar som hittills saknat effektiv behandling, exempelvis de svéra
genetiska sjukdomarna Arjeplogsjukan och Skelleftesjukan. Alnylam ar

en pionjar p& omrédet, med banbrytande nya lakemedel.

Mekanismen RNA-interferens bygger
pd den nobelprisbelonade upptickten
av den naturliga mekanismen dir dub-
belstrangat RNA kan slicka en viss gen,
till exempel specifika, muterade gener i

Alnylam grundades 2001 och har se-
dan starten varit starkt forskningsdrivet.
Foretaget gar i braschen for RNAI-
|&kemedel och har idag tre EMA- och
FDA-godkéanda lékemedel fér behand-
ling av arftlig transtyretinamyloidos,
akut hepatisk porfyri samt primér hy-
peroxaluri typ 1. | foretagets pipeline
finns &ven en rad innovativa terapier
mot kardiometabola sjukdomar, in-
fektionssjukdomar, samt sjukdomar i
centrala nervsystemet och gon.

www.alnylam.com

J Alnylam

Corp-SWE00002

levande celler. Med RNAi-teknologi,
som hirmar den naturliga processen,
kan man styra cellers egenskaper, bland
annat nar det géller att bilda proteiner.
Alnylam, som ar starkt forskningsdri-
vet, har gatt i braschen for att utveckla
likemedel baserade pa RNAi-teknologi.
Det har lett till tre innovativa likeme-
del som dr godkianda av EMA och FDA.
Fler ar pd gang i foretagets ”pipeline”.
—RNA-interferens gor det mojligt att
slicka ner muterade gener som produce-
rar felaktiga proteiner. Det kan jaimforas
med att laga en lickande kran, istallet
for att enbart torka upp vattnet. Alnylam
var forst med att utveckla och kommer-
sialisera den har typen av likemedel, for-
klarar Charlotte Extergren, medicinskt
ansvarig for Alnylam i Norden och med
en bakgrund som kemist och toxikolog.
Alnylams godkidnda likemedel an-
vands i behandling av de svdra arftliga
sjukdomarna  transtyretinamyloidos,
hATTR (Skelleftesjukan), akut hepatisk
porfyri, AHP (Arjeplogssjukan), samt
primir hyperoxaluri typ 1, PH1. Tra-

Simon Dawson, marknadsansvarig
och Charloite Extergren, medicinski
ansvarig fr Alnylam i Norden.

ditionellt har behandling av dessa sjuk-
domar inriktats pa att lindra symptom,
medan RNAi-behandlingar forhindrar
att det felaktiga proteinet bildas och
bromsar forloppet.

Samarbetar med sjukvérd
Eftersom Skelleftesjukan och Arjeplog-
sjukan iar endemiska sjukdomar i Sve-
rige finns unik klinisk expertis hir, och
for Alnylam ar ett nira samarbete med
sjukvarden och regioner av storsta vikt,
berdttar Simon Dawson, marknadsan-
svarig for Alnylam i Norden.

Forutom genetiska sjukdomar fo-
kuserar Alnylam pd forskning inom

kardiometaboliska sjukdomar, infektions-
sjukdomar, samt CNS- och 6gonsjukdo-
mar. P4 sikt hoppas man utoka portfoljen
av RNAi-behandlingar for att rikta sig
mot sjukdomar med bred prevalens, som
hypertension, NASH, gikt och alzheimer.
Foretaget vixer snabbt i Norden.

— Vi ser att det finns stor potential for
RNAi-baserade terapier inom ménga be-
handlingsomraden. Tillsammans med
kliniker och regioner vill vi arbeta for att
patienter ska kunna f3 tillgang till inno-
vativa behandlingar som har potential
att forandra livet for patienter som le-
ver med dessa livshotande sjukdomar,
avslutar Charlotte och Simon.

Bury Auuyor :0104

punpyoyy ubyof :0jo4



») ENHERTU

trastuzumab deruxtekan

_EFFICACY IN HER2+ METASTATIC BREAST CANCER'

r:l-I:IERTU som monoterapi ar avsett for
behandling av vuxna patienter med icke-
resekiabel eller metastaserad HER2-positiv

B, - ° ° Rekommenderas
brostcancer som tidigare har fatt tva eller av NToradet?*
fler behandlingsregimer riktiade mot HER2'.

Efficacy results in DESTINY-Breast01 (intent-to-treat analysis set)’
DESTINY-Breast01 is an open-label, single-group, multicenter, phase 2 study.

DESTINY Breast0O1 N = 184

Confirmed objective response rate (95 % CI)** 61.4 % (54.0, 68.5)
Complete response (CR) 6.5 %
Partial response (PR) 54.9 %

Duration of response*

Median, months (95 % ClI) 20.8 (15.0, NR)

% with duration of response = 6 months (95 % CI)® 81.5 % (72.2, 88.0)

ORR 95 % Cl calculated using Clopper-Pearson method. Cl = confidence interval. 95% Cls calculated using Brookmeyer-Crowley method.
*Confirmed responses (by blinded independent central review) were defined as a recorded response of either CR/PR, confirmed by repeat imaging
not less than 4 weeks after the visit when the response was first observed. TOf the 184 patients, 35.9% had stable disease, 1.6% had progressive
disease and 1.1 % were not evaluable. 1 Includes 73 patients with censored data. §Based on Kaplan-Meier estimation. NR = not reached.

*NT-radets rekommendation till regionerna ar:
e att Enhertu som monoterapi kan anvandas fér behandling av vuxna patienter med inoperabel eller metastaserad
HER2-positiv brostcancer som tidigare har fatt tva eller flera behandlingsregimer riktade mot HER2.

1. ENHERTU SmPC, www.fass.se 2. www.janusinfo.se

vDetta lakemedel ar féremal fér utékad évervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning till Ldékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

ENHERTU® (trastuzumab deruxtekan) 100 mg pulver till koncentrat till infusionsviatska, 16sning, Rx, EF=Ingar inte i formanen, L0O1FD04 Monoklonala antikroppar
Indikation: Enhertu som monoterapi &r avsett fér behandling av vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad HER2-positiv bréstcancer som tidigare har
fatt tva eller fler behandlingsregimer riktade mot HER2. Kontraindikation: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

Varningar och férsiktighet: Alla som ordinerar Enhertu maste ta del av utbildningsmaterial till patienter/vardgivare. For att férhindra medicineringsfel &r det viktigt
att kontrollera markningen pa injektionsflaskorna for att sakerstélla att det Iakemedel som bereds och administreras &r Enhertu (trastuzumab deruxtekan) och inte
trastuzumab eller trastuzumab emtansin. Enhertu kan orsaka interstitiell lungsjukdom (ILD/pneumonit) och ska da tillfalligt eller permanent séttas ut beroende pa
grad. Enhertu kan &ven orsaka neutropeni, minskad vansterkammarejektionsfraktion (LVEF) och embryofetal toxicitet. Ges med forsiktighet till patienter med mattlig
till svar nedsatt leverfunktion. Graviditet, amning, preventivmetod och fertilitet: Graviditetsstatus hos fertila kvinnor ska faststallas innan Enhertu sétts in. Kvin-
nor som behandlas med Enhertu ska anvanda preventivmedel under och i minst 7 manader efter den sista dosen. Kvinnor ska inte amma under behandlingen med
Enhertu och i 7 manader efter den sista dosen. Man med fertil kvinnlig partner ska informeras om att anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen med
Enhertu och i minst 4 manader efter den sista dosen. Enhertu kan férsamra reproduktionsférmégan och fertiliteten hos man. For fullstdndig produktinformation
samt priser se www.fass.se. Datum for dversyn av produktresumén 2021-11-12. Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Daiichi Sankyo Europe GmbH,
Zielstattstrasse 48, 81379 Miinchen, Tyskland. Ombud: Daiichi Sankyo Nordics ApS, Tel: +46 (0) 40 699 2524.

Referenser:
Baserad pa senast publicerad SmPC pa EMAs webbsida. DS-SE 5565-10749

() Daiichi-Sankyo AstraZenecac?

Daiichi Sankyo Nordics ApS AstraZeneca AB
Amagerfeelledvej 106, 2. Sal 151 85 Sodertélje
2300 Kebenhavn S T: 08-553 260 00
T: +45 88 44 45 45 www.astrazeneca.se

SE-10252-01-22-ONC DS-SE-5709

www.nordics.daiichi-sankyo.eu www.astrazenecaconnect.se
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Intensiv forskning mot brostcancer

Mycket forskning och en intensiv ldkemedelsutveck-
ling pagar pa brostcanceromradet. 2022 kan bli det
ar da flest nya bra behandlingar godkéanns, vilket ger
nytt hopp for manga brdstcancerpatienter. Pa senare

ar har flera nya malriktade behandlingar godkéants och

under 2022 vantas fler lakemedel riktade mot de mer

aggressiva formerna av brostcancer.

7 rygt 8000 personer diagnostiseras
arligen med brostcancer i Sverige.

Vanlig hormonkinslig brostcancer

star for cirka 75 procent av sjukdomsfal-
len, medan trippelnegativ och HER2-positiv
brostcancer star for resterande del.

Antikroppskonjugat
—En behandlingskategori som dr mycket
intressant och formodligen kommer att
expandera mycket de kommande aren dr anti-
kroppskonjugat med cytostatika, som baseras
pd att en antikropp transporterar cytostatikan
direkt in i cancercellen. Det ger en forbattrad
behandlingseffekt med farre biverkningar, sa-
ger Henrik Lindman, docent och o6verlikare
vid Akademiska sjukhuset i Uppsala och pro-
cessledare for brostcancer i Mellansverige.
Antikroppskonjugaten ges intravenost var
tredje vecka och anvinds frimst pd patien-

Den forsk-
ning som
nu pagar
pa flera
fronter kan
samman-
fattningsvis
bidra till
att bota fler
brostcancer-
patienter

ter med spridd brostcancer, vilket motsvarar
drygt 1 500 patienter per ar i Sverige.

— Antikroppskonjugaten kan pa sikt dven
ordineras i forebyggande syfte till nyoperera-
de patienter som inte har spridd cancer. Det
forsta antikroppskonjugatet kom 2015, men
darefter har det varit relativt tyst pa den fron-
ten. Nu vintas flera nya likemedel i den har
kategorin, siger Henrik Lindman.

Precisionsmedicin

Forskningen inom brostcancer fokuserar till
stor del pa precisionsmedicin, genetiska ana-
lyser dir man analyserar de mutationer som
finns i tumorerna och i nista steg undersoker
hur man kan behandla de mutationer som bi-
drar till att gora tumorer aggressiva.

—Nu pagéar flera intressanta studier som
undersoker kopplingar mellan tumorernas
genetiska egenskaper och nyttan av olika be-
handlingar, siager Henrik Lindman.

Hapnadsvackande effekt

Pa Akademiska sjukhuset pagér bland an-
nat flera studier dir man provar en helt ny,
mycket lovande mélinriktad behandling med
ett antikroppskonjugat. Malgrupp ir pa-
tienter med spridd HER2-positiv brostcan-
cer, en snabbvixande form av brostcancer.
De forsta studierna visar pa hapnadsvick-

- .
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Henrik Lindman, docent och overlakare
vid Akademiska sjukhuset i Uppsala.

Foto: Magnus Laupa

ande kraftig och ldngvarig effekt pd tumo-
rerna.

—Den forskning som nu pagar pa flera fron-
ter kan sammanfattningsvis bidra till att bota
fler brostcancerpatienter och gora det mojligt
for fler att leva lingre med sin sjukdom, vil-
ket forstds dr mycket positivt, avslutar Henrik
Lindman.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Forskningen gynnas av halsodata

For forskande ldkemedelsbolag och
akademiska forskare utgor hélso-
data en otroligt viktig kélla till ny
kunskap som for lakemedelsutveck-
lingen framat. Aven om merparten
av den sekundardata man efter-
fragar finns i sjukvarden aterstar

en del legala och administrativa
utmaningar innan datamangderna
kan tillgangliggoras.

alsodata har breda anviandningsom-
H raden, sdvil i arbetet med att utveck-

la ny diagnostik och behandling som
i uppfoljningen av redan godkinda likemedel.
Sverige har en tradition av att vara duktiga pa
registerdata, vi har exempelvis kommit ldngt
i arbetet med kvalitetsregister, siger Frida
Lundmark, sakkunnig pa Lif. Hon har dispu-
terat i neurogenetik och har tidigare arbetat
med forskningsfragor pa AstraZeneca, Region
Stockholm och Vinnova.

Foreslar statlig utredning

—En utmaning ar forstas att Sverige bestdr av
21 regionala sjukvirdssystem som kommit
olika langt i sitt arbete med att gora hilsodata

Frida Lundmark,
sakkunnig pa Lif.

woJispun ejiung 0304

Det ar viktigt
att Sverige
haller jamna
steg med an-
dra lander pa
det har om-
radet, annars

b

tillgdngliga for sekundiranvandning for fors-
kare och likemedelsforetag. Det finns en del
oklarheter i hur denna data fir anvindas och
kan tillgangliggoras. Vi foreslar darfor garna
en statlig utredning som identifierar de legala
forandringar som behovs och som kan tydlig-
gora vad som kan goras inom befintlig lag-
stiftning, sager Frida Lundmark.

Centrum for halsodata
Regionernas hilsodata utgor en viktig kom-
ponent i svensk likemedelsforskning, men re-

riskerar det
att paverka
var inter-
nationella
konkurrens-
kraft

gionerna har kommit olika ldngt i arbetet med
att gora sin data tillganglig. Region Stockholm
har visat vigen genom att starta Centrum for
hilsodata, dir forskare och likemedelsbolag
kan fa tillgang till den hilsodata de behover.
Diskussion om att starta liknande aktiviteter
pagar dven i flera andra regioner, diribland
Skane, Vistra Gotaland och Uppsala.

Tydlig nationell struktur

Parallellt med att fa den legala strukturen pa
plats beh6ver man skapa tydliga ingdngar for
sjdlva tillgdngen. Flera andra europeiska lin-
der har etablerat ”One stop shop”-funktioner,
vilket innebidr en gemensam ingang till hilso-
data. Dessa funktioner dr viktiga dven for att
Sverige ska kunna attrahera internationella
life science-satsningar.

—Det senaste aret har regeringen tagit flera
steg i ratt riktning genom att tilldela uppdrag
till eHalsomyndigheten och Socialstyrelsen.
Uppdragen syftar till att skapa en tydligare
nationell struktur och ocksd identifiera data-
mangder av sirskilt intresse pd nationell niva.
Det ar viktigt att Sverige héller jamna steg
med andra linder pa det hiar omradet, annars
riskerar det att pdverka var internationella
konkurrenskraft, siger Frida Lundmark.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Detta &@r en annons fran Seagen

Med behovet som drivkraft

Nya i Norden, men inte i
branschen. Biotechféretaget
Seagen (initialt Seattle
Cenetics) grundades for
fiugofem ar sedan och nu
liksom d& ar fokusomradet
cancer och utveckling av
malstyrda behandlingar
for att géra en meningsfull
skillnad hos patienter med
stort medicinskt behov.

Det ar ett forskningsdrivet foretag — attio
procent av foretagets vinst investeras i
forskning och utveckling, en investering
som Okade med 15 procent mellan aren
2019 och 2020. Foretagets grundare,
Dr Clay Siegall, har sjilv en bakgrund
som cancerforskare och han ir fortfa-
rande verksam CEO. Seagen befinner sig
nu i en fas dir man expanderar globalt,
inklusive Norden.

—Seagen ir den succé manga drom-
mer om inom biotech, och det ir
spannande att vi nu bygger upp en ny
organisation i Norden, siger Mads
Tang Dalsgaard, VD for Seagen i Nor-
den.

De senaste 20 aren har Seagen ut-

vecklat och lanserat fyra produkter glo-
balt for behandling mot cancer. 2021
rankades Seagen som det fjairde mest

innovativa biotechbolaget av tidningen
Forbes, och befinner sig nu pa topp-
10 listan over biotechbolag baserat pd
marknadsvirde.

— Vi har valt att ligga fokus dir beho-
vet dr som storst, behandlingsalternati-
ven begrinsade eller kanske till och med
icke existerande.

Pionjér och ledande inom utveck-
ling av antikroppskonjugat (ADC)
Seagen utvecklar innovativa malinrik-
tade mediciner for patienter med cancer
och dr ledande inom ADC. Teknologin
innebar att man med en specifik linker
utvecklad av Seagen, sammankopplar
en antikropp med ett cytotoxiskt agens.
Antikroppen binder till ett specifikt
antigen pa tumorcellers yta och pa s
vis mélstyrs lakemedlet till cancerceller-
na likt en missil. Antikroppen har ocksd
formdgan att stimulera kroppens egna
immunforsvar till att angripa cancern.

Olika cancertyper drivs av olika sig-
nalvigar och darfor blir olika antigen
relevanta beroende pd typ av cancer.
Den malinriktade antikroppen i kon-
jugaten varierar darfor beroende pd
vilken cancertyp det ar frdga om, och
Seagens forskningsprogram inriktar sig
bdde pa solida tumoérer och dven hema-
tologiska cancrar.

Under senare dr har Seagen, dterigen
med fokus pa patientgrupper dir beho-
vet dr som storst, ocksa arbetat med sd

Asa Mellbring, Medical Director
fér Seagen i Norden.
Foto: Gonzalo Irigoyen |l

Mads Tang Dalsgaard,
VD fér Seagen i Norden.

kallade tyrosinkinashimmare, for spe-
cifik blockering av for cancerceller vik-
tiga signalvigar.

Planerar utskat antal studier
—Verksamheten drivs med entrepre-
norsanda och med stort vetenskap-
ligt fokus. Av de totalt 2 500 anstillda
runt om i virlden, jobbar hilften inom
forskning och utveckling. I Sverige be-
drivs redan studier tillsammans med
sjukvarden och vi planerar nu att acce-
lerera véra kliniska provningsprogram
och utoka antalet studier i Sverige, for-
klarar Asa Mellbring, Medical Director
for Seagen i Norden.

Seagen betydelsefulla
samarbeten. Det handlar om precisions-
medicin, vilket far till foljd att patient-
grupperna dr forhdllandevis smd och

efterstravar

studierna avancerade, betonar hon, och
lagger till att det dr tillsammans med
hilso- och sjukvédrd som vi kan se till att
patienter i Sverige far tillgdng till dessa
innovationer s fort som mojligt.
Vidareutveckling av ADC-teknologi-
er pagdr och Seagen har dven en tekno-
logi under utveckling kallad SEA (sugar
engineered antibodies), en plattform dir
man genererar antikroppar med forstarke
formaga att stimulera patientens egna
immunforsvar till att angripa cancern.

Samhaéllsansvar
Savil Asa Mellbring som Mads Tang
Dalsgaard dterkommer till foretagets
samhillsansvar och fokus pa att gora en
meningsfull skillnad for manniskor som
pa olika sitt drabbats av cancer.

— Vi kommer alltid att vara en forhal-
landevis liten organisation. Vi ar syftes-

drivna och fokuserar pd forskning,
utbildning och samarbeten som ar vir-
defulla for de som berors, siger Mads
Tang Dalsgaard. P4 Seagen utesluter vi
inte sma linder, som exempelvis Sve-
rige, fran vara forskningsprogram utan
anser att dven linder med forhédllande-
vis sma patientunderlag ocksd ska fa
mojligheten att delta i studier, bade vad
giller studieprogram i tidig respektive
sen fas. Vi vill lyfta sdidant som sirskil-
jer Sverige, sisom en lang tradition av
register, och dven det fokus som nu laggs
pa implementering av precisionsmedi-
cin. Det ar viktigt att vi kan generera
data av hog kvalitet och dven visa pa
utfall av behandlingar i klinisk praxis,
sd kallad real-world data och hilsoeko-
nomiska data, eftersom det visar pd och
innebir att resurser anviands pd bista
moijliga sitt.

Seagen dr ett globalt bioteknikféretag,
vars vision &r att géra en meningsfull
skillnad f8r ménniskor med cancer
genom utveckling av innovativa mél-
inriktade behandlingar. Seagen ar
ledande inom ADC. Féretaget har 40
kliniska program igéng runt om i vérl-
den. Huvudkontoret ligger i Seattle,
Washington. Seagen finns idag re-
presenterat i tolv lénder och har sju
kontor i Europa.

seagen.com

OSeagen




Oncotype DX°®- testet, ar det
enda genomiska testet for brost-
cancer som kan férutsdga den
forvantade nyttan av cytostatika.
Darmed kan man undvika saval
over- som underbehandling och
samtidigt forbattra patienthalsan
och spara pengar.' 2

Den 19:e november rekommenderde
Medicintekniska produktradet (MTP-
rddet) Oncotype DX Breast Recurrence
Score®-testet for anvandning vid beslut
om adjuvant kemoterapi foér patienter
med hormonpositiv, HER2-negativ
tidig brostcancer.? Testet anvands
redan rutinmassigt i flertalet lander i
Europa och varlden och har hittills
genomforts pa dver en miljon patienter.®

MTP:s rekommendation kommer efter
att Tandvards- och Lakemedels-
formansverket (TLV) tidigare under
aret publicerat en halsoekonomisk
utvardering av Oncotype DX®-testet
dar det framkom att testet &r det enda
vars anvandande forvantas resultera i
reduktion av bade éver- och under-
behandling med cytostatika. TLV
konstaterade aven att anvandandet av
Oncotype DX®-testet leder till forbattrad
patienthalsa och kostnadsbesparingar
jdmfort med nuvarande klinisk praxis.!

- | jdAmfoérelse med Prosigna (den
andra metoden som rekommenderas
av MTP) ar Oncotype DX®-testet vad
vi halsoekonomer kallar en dominant
metod, det vill séga som bade vinner
halsa och sparar resurser, sager Lars-
Ake Levin, professor i hdlsoekonomi
vid Link&épings universitet, efter att ha
jamfort de tvd metoderna utifran TLV:s
HTA-rapporter.

Oncotype DX®-testet &r det enda
testet i MTPs rekommendation som
genom kliniska randomiserade
kontrollerade studier har validerats for
anvandning hos bade pre- och post-
menopausala kvinnor samt fér bade
lymfkortelnegativ och lymfkortel-
positiv (1-3 positiva noder) tidig brést-
cancer.24567 \Varldens hittills storsta
adjuvanta brostcancerstudie, TAILORX
(Sparano et al. New Engl J Med. 2018),
som inkluderade mer an 10 000
patienter, visade pd Oncotype DX®
-testets formaga att identifiera de

Sponsrat innehall fran Exact Sciences

ca 80 % kvinnor med lymfkoértelnegativ
sjukdom som inte har ndgon signifikant
nytta av cytostatika (baserat pa
Recurrence Score®-resultat 0-25)
samt den viktiga minoritet (med ett
resultat pa 26-100) for vilka cytostatika
har en signifikant betydelse fér minskad
aterfallsrisk.* Aven resultaten fran den
randomiserade kontrollerade RxPON-
DER-studien, vilken inkluderar mer an
5 000 patienter (Kalinsky K et al. New
Engl J Med 2021), visar att testet aven
identifierar de ca 80 procent postme-
nopausala patienter med spridning i
upp till tre lymfkértlar som inte har
nagon signifikant nytta av
cytostatika.®

For mer information ga till:
https://www.oncotypeig.com/en-GB/
breast-cancer/healthcare-professio-
nals/oncotype-dx-breast-recurren-
ce-score/about-the-test

1. l1dkemedelsférmansverket, Tandvards- och. Health economic
assessment of Oncotype DX in breast cancer. TLV.SE. [Online]
https:/www.tlv.se/medicinteknik/halsoekonomiska-bedom-
ningar/avslutade-bedomningar/arkiv/2021-07-12-halsoeko-
nomisk-bedomning-av-oncotype-dx-vid-brostcancer.html.
[Cited: July 12th, 2021.] https:/www.tlv.se/medicinteknik/
halsoekonomiska-bedomningar/avslutade-bedomningar/
arkiv/2021-07-12-halsoekonomisk-bedomning-av-oncoty-
pe-dx-vid-brostcancer.html

2. MTP Council. Janusinfo. Gene expression analysis prior to
decision on adjuvant treatment of breast cancer. [Online]
November 18, 2021. [Cited: November 19, 2021.] https:/www.
janusinfo.se/nationelltinforandeavmedicinteknik/rekommenda-
tioner.4.74a8b4c1170b06b45db47225.html.

3. Genomic Helath Inc. Data on file. 1 million patients tested.
2019

4. Adjuvant Chemotherapy Guided by a 21-Gene Expression
Assay in Breast Cancer. JA Sparano, R J Gray, DF. Makower, et
al. 2018, N Engl J Med, Vol. 379, pp. 111-121.

E

i.!..-'.

Onco%pe DX Breast Recurrence
Score™-testet tillhandahaller information
om den individuella biologin hos en
tumor och underlattar darmed
utformandet av individanpassade
behandlingsmetoder vid hormonpositiv,
HER2 negativ brdstcancer.

Testet bestalls av |&karen och utférs pa
en liten mangd tumérvavnad som samlas
in under en biopsi eller operation. Efter
att testet har utférts far ldkarna tillbaka
ett sd kallat Recurrence Score - ett tal
mellan O och 100 som indikerar ater-
fallsrisk och uppskattad cytostatikanytta
- specifikt fér patientens tumor.

5. Kalinsky K, et al. New Engl J Med. 2021.

6. Gene expression and benefit of chemotherapy in women with
node-negative disease, estrogen recpetor -postive breast cancer.
Paik S, Tang, G, & Shak S et al. 23, 2006, Journal of Clinical
Oncology , Vol. 24, pp. 3726-3734.

7. Prognostic and predictive value of the 21-gene recurrence
socre assay in postmenopausal women with node-positive,
osetorgen-receptor-positive breast cancer on chemotherapy: a
retropsective analysis of a randomised trial. Albain KS, Barlow
WE, Shak s, et al. 2009, The Lancet Oncology, Vol. 11, pp. 55-65.
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Forutsager effekten av olika behandlingar

Brostcancer ar den vanligaste cancerformen bland
kvinnor och behovet av malinriktad, skraddarsydd
och effektiv behandling ar stort. Nu utvecklas allt fler
alternativ till den traditionella behandlingen. De har i
manga fall battre effekt, farre biverkningar och inne-
bar dessutom minskade kostnader for samhéllet.

i gor kliniska studier som syftar till

att identifiera biomarkéorer i tumér-

vivnad. Dessa biomarkorer kan
forutsiga effekten av olika behandlingsalter-
nativ. Vi studerar dven patienters tumorvav-
nad dynamiskt under behandlingens ging
for att forstd battre hur likemedlen fung-
erar. I en klinisk studie som nyligen avslu-
tats jamforde vi standardmaissig preoperativ
behandling bestiende av cytostatika och
antikroppar med en behandling med anti-
kropps-cytostatikakonjugat. Resultatet visa-
de att behandlingseffekterna var likvirdiga
men biverkningarna betydligt firre hos de
patienter som behandlades med antikropps-
konjugat, siger Theodoros Foukakis, docent
vid institutionen for onkologi-patologi pa
Karolinska Institutet och 6verldkare i onko-
logi pa brostcentrum vid Karolinska univer-
sitetssjukhuset.

Det 6vergripande malet f6r den brostcan-
cerforskning som Theodoros Foukakis team
bedriver ar att oka forstaelsen for avgoran-
de steg i brostcancerns utveckling och terapi.
Minga forskarteam fokuserar nu pa att ut-
veckla konjugat som kombinerar antikropps-
behandling med cytostatika.

Malinriktad behandling
Flera pagdende studier banar vig for framti-
dens individbaserade och mélinriktade brost-

Det kommer
sannolikt
att finans
betydligt fler
behandlings-
alternativ
for brostcan-
cerpatienter
framover

identifiera markorer som indikerar vilken

typ av behandling en specifik patient san-
nolikt svarar bist pa. Behovet av effektivare
behandlingsalternativ med farre biverkning-
ar dr stort inom alla typer av brdstcancer.
Men sirskilt stort ar det bland patienter med
trippelnegativ brostcancer, dir man hittills
saknat effektiva alternativ till traditionell
cellgiftsbehandling. Dessa patienter finner nu
nytt hopp i antikropps-cytostatikakonjugat-
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Theodoros Foukakis, docent
vid institutionen fér onkologi-
patologi pa Karolinska Institu-
tet och dverléakare i onkologi
pa bréstcentrum vid Karolinska
universitetssjukhuset.

Foto: Hakan Flank

.

—Det kommer sannolikt att finnas betydligt
fler behandlingsalternativ for brostcancerpatien-
ter framover, vilket gor det dn viktigare att ha
tillforlitliga analysmetoder som prognostiserar
vilket behandlingsalternativ som limpar sig bast
for individen. Nu borjar man forstd hur immun-
terapilakemedlen fungerar, sd vi kan forvinta
oss en intressant vidareutveckling dven pa det
omrddet framover, siger Theodoros Foukakis.

cancerbehandling, bland annat genom att

FAKTA OM BROSTCANCER:

Brostcancer ar den vanligaste cancersjukdomen bland
kvinnor. Cirka 20 kvinnor insjuknar varje dag. Chansen att

bli botad fran bréstcancer har 6kat de senaste artiondena.
Det beror framst pa att fler fall upptacks tidigt och pa battre
behandlingsmetoder.

Varje ar stélls drygt 61 000 cancerdiagnoser i Sverige. Av
dessa ar omkring 9 000 bréstcancerdiagnoser. Cirka 30
procent av all cancer hos kvinnor ar bréstcancer. Det &r
dérmed kvinnans vanligaste cancersjukdom.

Brostcancer drabbar oftast medelalders och aldre kvinnor.
Medianaldern vid insjuknande ar 64 ar.

Farre an fem procent ar under 40 ar.

Symtom pa bréstcancer
Det vanligaste symtomet pa bréstcancer &r en kndl i brostet.
Smarta och dmhet i brésten ar inte vanliga symtom vid
bréstcancer utan beror oftast pa helt normala hormonella
orsaker.
Andra symtom pa bréstcancer kan vara:

Kndl i armhalan

Forstorat och hart brost

Hudrodnad och “apelsinhud” pa bréstet

Indragningar i huden pa bréstet

Blod eller vatska fran brostvartan

behandling.

De flesta kndlar &r inte cancer. Ofarliga kndlar i
brosten kan vara svullna brostkértlar eller knolar
som bildas av normal bréstvavnad. Ga till en
|&kare och undersok brésten om du upptécker en
forandring.

Hur upptécker man brdstcancer?

For att lakaren sékert ska kunna stélla diagnos pa
brostcancer brukar tre olika metoder anvandas for
undersokningen:

Klinisk undersékning
Mammodgrafi/ultraljud och finnalspunktion
Cytologi
Ofta behovs en mellannalsbiopsi for att fa séker
diagnos. | bland kan magnetkamera bli aktuell.

Olika former av bréstcancer

Det finns flera olika former av bréstcancer. | de
flesta fall borjar cancern i mjélkgangarnas celler, sa
kallad ductal cancer, men cancer kan ocksa uppsta

i mjolkkortlarna, sa kallad lobulér cancer. | enstaka
fall har cancern sitt ursprung i den bindvav som
finns mellan mjélkkértlarna. Cancercellerna kan vara
mer eller mindre snabbvéaxande hos olika kvinnor.
Det finns bréstcancer som véaxer mycket langsamt
och brostcancer som véaxer mycket snabbt, och alla
varianter daremellan.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Med en punktion, ett prov, fran tuméren kan man
erhalla viktig information om dess biologiska
egenskaper som hormonkanslighet, ER och PR,
HER2-status (positiv eller negativ) och uppgift om
hur fort tumércellerna delar sig (Mib eller Kié7).

Olika stadier av brostcancer

Stadium O eller cancer in situ, cancer pa platsen,
innebar att cancern endast vaxer i de cellager dér
den uppstatt. Det &r en mycket tidig cancerform
som kan betraktas som ett forstadium till
brostcancer.

Stadium | betyder att tuméren ar upp till tva
centimeter och att det inte finns cancerceller i
lymfkértlarna i armhalan.

Stadium Il betyder att tuméren mellan tva och

fem centimeter och det kan finnas cancerceller i
armhalans lymfkortlar.

Stadium Il avser tumdrer som &r storre an fem
centimeter eller att det finns en omfattande
spridning till lymfkértlar i armhalan.

Stadium IV innebar att cancern spridit sig och bildat
dottertumérer, metastaser, i andra delar av kroppen.

Kalla: Cancerfonden



Detta ar en annons fran GSK
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GSK satsar p& kliniska

prévningar i Sverige

GSK ar eft globalt forskande
lakemedelsforetag som
utvecklar lakemedel och
vacciner inom flera stora
sjukdomsomréden. Kliniska
studier padgar just nu i
Sverige inom bolagets
prioriterade omraden
onkologi, avancerade
terapier s&som cell- och
genterapi, astma och HIV,
samt vaccin mot fill exempel
baltros, influensa och RS-
virus. Mdlsatiningen ar aft
p&béria annu fler studier i
Sverige.

—Jag dr stolt over att arbeta pd GSK dar
vi gor vart yttersta fOr att sitta patienten
i fokus genom att forska fram nya effek-
tiva vacciner och likemedel mot sjuk-
domar med ett stort medicinskt behov,
siger Anna Linnér, infektionslikare och
medicinsk chef pd GSK Sverige. Idag har
vi en forskningsportfolj med 21 vacciner
och 42 likemedel inom framférallt on-
kologi, infektion och inflammation. De
senaste fyra dren har vi levererat 13 nya
godkinda likemedel och vacciner som
kommit patienter till nytta. Innovations-
kraften genomsyrar hela foretaget och
ar pataglig i allt vi gor.

Samverkan och real

world evidence i fokus

Anna Linnér betonar virdet av de klin-
iska studier som pagér i Sverige ur flera
aspekter.

— Genom att bedriva fler kliniska stu-
dier och samarbetsprojekt i Sverige kan
vi bidra till att infora nya behandlings-
mojligheter for patienter och bidra till
att hoja kvaliteten pd virden. Vi byg-
ger upp en fantastisk kunskaps- och
erfarenhetsbank dar forskningen for-
hoppningsvis leder till bade forbattrad
livskvalitet och forlingd 6verlevnad for
patienterna. Mdanga av de nya behand-
lingarna dr riktade, individanpassade
terapier som anvinds till relativt fi pa-
tienter, och precisionsmedicin kommer
att kunna gora stor skillnad.

Som komplement till kliniska stu-
dier spelar RWE, real world evidence,
en stor roll for att folja upp ett lakeme-
dels effekt och sdkerhet i verkligheten.
RWE-studier dr nagot som vi kommer
att prioritera mer, dd det finns odnd-
liga mojligheter med dessa data. De
kan anvindas for individanpassad te-
rapi, identifiering av riskgrupper, fi-

Johanna Sanner, apotekare
och ansvarig fér klinisk forsk-
ning i Europa, Mellanéstern
och Afrika och Anna Linnér,
infektionslékare och medi-
cinsk chef p& GSK Sverige.
Foto: Johan Marklund

nansieringslosningar, prissittning och
subventionering under olika skeden av
ett likemedels livscykel. Mojligheterna
for RWE-studier i Sverige dr mycket
stora och vi har for avsikt att oka vdra
samarbeten inom detta omrade.

Okad nérvaro i Sverige

ger nya mdjligheter

Klinisk likemedelsforskning ar kost-
sam, och det ar inte sjilvklart att alla
linder bereds mojlighet att vara med
i foretagsinitierade studier. GSK, som
liksom mdanga andra stora likemedels-
bolag, utvdrderar kontinuerligt olika
landers formdga att rekrytera patienter
och bidra med utlovad mingd patient-
data med hogsta kvalitet och patientsa-
kerhet, har just avslutat en sddan global
utvdrdering.

—Sverige dr ett av de trettio linder
dir GSK kommer att bedriva kliniska
studier, och vi kommer att forldgga fler
vaccinstudier i Sverige. Det ar valdigt
glidjande, sdger Johanna Sanner, som
ansvarar for klinisk forskning i Europa,
Mellanostern och Afrika. Sverige ar
ett litet land med f4 patienter i ett glo-
balt perspektiv, men tack vare innova-
tionskraften, och den hoga kvalitet och
forskningstradition som finns, kommer
GSK att fortsdtta bedriva studier har.
Det finns ocksd sarskilt goda forutsitt-
ningar, bland annat tack vare nationella
kvalitetsregister, mojligheten att ge-
nomfoéra mer komplexa studier sdsom
gen- och cellterapi, och etablerade sam-
arbeten mellan foretag, sjukvard, akade-
mi och myndighet. Vi tror mycket starkt
pa Sveriges potential och har okat vara

resurser hir betydligt under 2021 for
att kunna stodja Sveriges positionering
inom forskning. Vi dr dvertygade om att
dessa investeringar kommer att motas
av okade mojligheter till samarbete och
generera nya vetenskapliga data.
Globalt har fler linder 4n tidigare
forutsdttningar att bedriva kliniska stu-
dier, menar Johanna Sanner. Foretags-
sponsrade studier har under flera ar
minskat i Sverige och det dr av storsta
vikt att vi fortsatt tillsammans gor det
lattare att bedriva kliniska studier har.
Vi méaste gemensamt lyfta virdet av det-
ta och sikerstilla att varden fir det ut-
rymme och de resurser som behovs. Vi
behover optimera patientrekryteringen
genom att 6ka samarbetet mellan sjuk-
hus och oka vetskapen om pagdende
kliniska studier bland patienterna.

| pandemins spar

Pandemin har tydliggjort vikten av att
arbeta med bade prevention och be-
handling. Parallellt med arbetet att ut-
veckla vaccin mot covid-19 har GSK:s
forskning lett fram till en nyligen god-
kdnd monoklonal antikropp i behand-
ling mot sjukdomen.

Enligt Johanna Sanner har pandemin
visat pa vikten av ett ndra och langsik-
tigt samarbete med klinikerna som ar
med i kliniska studier, men ocksd pd hur
man snabbt kan implementera innova-
tiva och effektivare sitt att arbeta.

—Genom exempelvis decentralisera-
de och virtuella studier kan vi na ut till
patienter som till exempel pa grund av
langa resor inte kan delta i kliniska stu-
dier, siager hon.

GSK &r eft globalt forskande léke-
medelsféretag med syfte att forbatira
manniskors hélsa och livskvalitet
genom att higlpa dem att vara mer
aktiva, ma béttre och leva langre.
Féretaget har mer én 94 000 med-
arbetare i 96 lander och bedriver
pé&gdende forskningssamarbeten med
mer &n 1 500 externa organisationer.
Varje dag arbetar féretaget med aft
forbattra halsan fér miljontals ménn-
iskor runt om i varlden genom att
utveckla, tillverka och tillgangliggéra
innovativa och effektiva lékemedel
och vacciner som férebygger och
behandlar sjukdomar inom de prio-
riterade fokusomré&dena onkologi,
luftvéigar, infektionssjukdomar och im-
munologi.

GSK har hégt satta héllbarhetsmal
och 13sningar som bidrar till minskade
koldioxidutslapp, plastférbrukning och
vattenpdverkan saval i Sverige som
globalt. Var ambition &r att vara koldi-
oxid- och klimatneutrala till 2030.

Vi bidrar till FN:s globala héallbarhets-
mal och Agenda 2030 for férbattrad
halsa och 6kad héllbarhet genom ett
antal konkreta insatser sdsom globalt
samarbete mot covid-19, bidrag il
vaccinalliansen Gavi, donationer och
|&kemedel fér att bekdmpa malaria,
tuberkulos, giardia och HIV.

se.gsk.com
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Sma molekyler ger stora
framsteg inom KLL

—Behandlingsutvecklingen inom KLL ror sig fran
konventionell kemoimmunoterapi mot preci-
sionsbehandling med smarta molekyler, troligen
i kombination och under begransad tid, sager
Anders Osterborg, professor och dverlakare vid
ME Hematologi, Karolinska universitetssjukhuset
Solna.

LL, kronisk lymfatisk leukemi, har

E gdtt fran att vara en sjukdom med fa
behandlingsmojligheter till att ha en

hel palett av olika behandlingsalternativ. An-

ders Osterborg har forskat och arbetat inom
filtet sedan borjan av 1990-talet och kan se

tillbaka pd en ndrmast revolutionerande ut- Behandlings—
veckling inom omradet. £ i
- Vi har idag flera alternativ som forsta lin- utveckiingen

gar alltmer
mot smarta
precisions-
lakemedel

jens behandling, men den riktigt stora skill-
naden ar att vi har fler behandlingsalternativ
senare i sjukdomsforloppet. Och dven om
konventionella cytostatika i kombination med
antikroppar dr fortsatt effektiva gar behand-
lingsutvecklingen alltmer mot smarta preci-
sionslikemedel.

Smarta molekyler

Precisionslikemedlen som ndtt rutinsjukvard
bestdr av BTK-hdmmare och BCL2-himmare.
En tredje grupp ar PI3K-kinashimmare dar
det kommer nya varianter med battre siker-
hetsprofil. Den gemensamma ndmnaren ar att
de i regel ar tablettbehandling med molekyler

som gér in och stinger av viktiga signalvagar
i KLL-cellerna.

—Spadrrar man dem ir det som att sld av
strommen inne i KLL-cellerna. Problemet
ar att det pd sikt kan uppstd punktmutatio-
ner som gor att likemedlet inte lingre fung-
erar. D4 behover man byta till niasta molekyl
med annan angreppspunkt, forklarar Anders
Osterborg.

Svar balans

En aktuell utmaning dr att de nya lakemedlen
lockar till tidig anvdndning i sjukdomsforlop-
pet. En annan lockelse ar att kombinera dem
med varandra for att fa till sd djupa och laing-
variga remissioner som mojligt.

—Problemet med den approachen, som de
flesta forskningsstudier nu adresserar, ir vad
som ger bast effekt pd lang sikt: Den stegvisa
processen med att anvinda en molekylar ham-
mare i taget och alltid ha en ny i bakfickan, el-
ler att behandla med multipla kombinationer
frdn borjan? Vi har ett stort jobb framfor oss i
att lara oss i vilken sekvens vi ska anvinda de
nya likemedlen, och om, och d& hur, de ska
kombineras.

Pandemin

Ytterligare en svir utmaning ar den pigdende
pandemin. KLL ar kanske den enskilda diag-
nos i samhillet som ar hirdast drabbad vad
giller risken for allvarlig covid-19.

—Detta beror pd en kombination av in-
byggd immundefekt, de likemedel som an-
vinds mot KLL och att vaccin inte fungerar
hos manga av patienterna.

Anders ésterborg, professor och
Sverldkare vid ME Hematologi, Karo-
linska universitetssjukhuset Solna.
Foto: Hakan Flank

Forskargruppen runt Anders Osterborg har
darfor hogprioriterat projekt kring KLL och
covid-19 alltsedan tidig var 2020.

— Att vaccinera sd manga andra som moj-
ligt och skydda patienter med KLL ar centralt,
fastslar Anders Osterborg.

TEXT: ANETTE BODINGER LARSSON

Jamlik tillgang till precisionslakemedel

Precisionsmedicin innebar att anpassa behandlingen till varje enskild
individs unika diagnos och genetiska férutsattningar. Behandlingarna
anvands vid svara och komplexa sjukdomar och ar valdigt kostsamma.

arin Batelson ar ordforande i Sjukhus-

E likarna och ingar i arbetsgruppen for

precisionsmedicin/ATMP som bland

annat driver frigan om en jamlik tillgdng pa

precisionslikemedel i hela landet. Karin Batel-

son ser en etisk aspekt av att likare tvingas

prioritera bort klinisk forskning, inte minst

med tanke pd att patienterna da nekas tillgdng

till de senaste terapierna och behandlingsme-
toderna.

Dialog kring betalningsmodeller
—Mainga nya precisionslikemedel ar valdigt
kostsamma, vilket nu gladjande nog gett upp-

hov till en konstruktiv dialog kring betalnings-
modeller och riskférdelning. Sjukvirden och
likemedelsbolagen kan till exempel dela pa
kostnaden efter tid beroende pé resultatet av
likemedelsbehandlingen. Man bor dven rakna
in samhallsvinster av forbidttrad behandling.
Det behovs en rejal nationell pott for finan-
siering av precisionslikemedel, antagligen fi-
nansierat bdde av staten och gemensamt frén
regionerna, samt att man fran nationellt hall
enas om hur dessa pengar ska fordelas, siger
hon.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Det behdvs
en rejal na-
tionell pott
for finan-
slering av
precisions-
lakemedel

Karin Batelson, ordférande
i Sjukhuslakarna. j
Foto: Anders Wiklund, TT Nyhetsbyran B
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Likemedel vid KLL som ingér i formanen med begrénsning*

L3

Andra generationens BTK-hammare for tidigare
b &\ obehandlad eller relapseradrefraktdr KLL*

*CALQUENCE &r subventionerat for behandling av vuxna patienter med
kronisk lymfatisk leukemi (KLL) som monoterapi fér tidigare obehandlade
KLL-patienter med 17p-deletion/TP53-mutation och som monoterapi for 0}

patienter som fatt minst en tidigare behandling.?
CALQUENCE

—— (akalabrutinib) 100 mg kapslar
CALQUENCE (akalabrutinib) ar indicerat for Calquence verkningsmekanism:
behandling av vuxna patienter med tidigare Akalabrutinib ar en selektiv hammare av
obehandlad kronisk lymfatisk leukemi (KLL) Brutons tyrosinkinas (BTK). Akalabrutinib och
som monoterapi eller i kombination med dess aktiva metabolit ACP-5862 bildar en
obinutuzumab. CALQUENCE som monoterapi  kovalent bindning med en cysteinrest i BTK:s
ar aven indicerat for behandling av vuxna aktiva del ("active site”) vilket leder till en
patienter med kronisk lymfatisk leukemi (KLL) irreversibel inaktivering av BTK med minimala
som har fatt minst en tidigare behandling." interaktioner utanfor malet."

Referenser:

1. Calquence® (akalabrutinib) SmPc, fass.se

2. Byrd J et al. N Engl J Med 2016;374:323-32. DOI: 10.1056/
NEJMo0a1509981

3. www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad Gvervakning.

Calquence (akalabrutinib) Indikationer: Calquence som monoterapi eller i kombination med obinutuzumab &r indicerat for
behandling av vuxna patienter med tidigare obehandlad kronisk lymfatisk leukemi (KLL). Calquence som monoterapi &r indicerat for
behandling av vuxna patienter med kronisk lymfatisk leukemi (KLL) som har fatt minst en tidigare behandling.

Varningsforeskrifter och begrénsningar: Patienter som far antitrombotiska ldkemedel kan ha &kad risk fér blédning. Overvaka
patienter avseende tecken och symtom pa infektion och satt in lamplig medicinsk behandling. Fall av viral reaktivering av hepatit
B-reaktivering har rapporterats hos patienter som fatt Calquence. Hepatit B virus-status (HBV) bor faststéllas innan behandling med
Calquence paborjas. Overvaka patienten fér symtom pa férmaksflimmer och fladder och ta ett EKG om medicinskt befogat.

Rx, (EF) = Ingar i férmanen med begransning: Fér behandling av vuxna patienter med kronisk lymfatisk leukemi (KLL) som
monoterapi for tidigare obehandlade KLL-patienter med 17p-deletion/TP53-mutation eller som monoterapi for patienter som

fatt minst en tidigare behandling. Ovriga antineoplastiska medel, proteinkinashdmmare ATC-kod: LOTELO2. 100 mg harda kapslar.
Behandling med Calquence ska initieras och 6vervakas av en ldkare som har erfarenhet av anvandning av cancerladkemedel.

Senaste 6versyn av produktresumén: 2021-11-11. For ytterligare information och priser se: www.fass.se. AstraZeneca AB, 151 85
Sédertalje, tfn 08-553 260 00. www.astrazeneca.se

¢
AstraZenecac? CALQUENCE

Nordic Marketing Company - Astraallén Karlebyhus + 151 85 Stdertélie, Sweden - Telefon 08-553 260 00 + www.astrazeneca.se (akalabrutmlb) 100 mg kapslar

SE-9970-12-21-ONC
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mepolizumab

NUCALA is the first biologic to treat
3 wide range of eosinophilic diseases’

@ @ (© ©

ALLERGIST ALLERGIST ENT SURGEON RHEUMATOLOGIST HAEMATOLOGIST
PULMONOLOGIST PULMONOLOGIST

SEA SEA + NP NP EGPA HES

Evaluates Evaluates Evaluates recurrent Evaluates whether  Evaluates whether
exacerbation and exacerbation surgery prevention remission and flares can be
0Cs reduction/ reduction in and OCS reduction relapse prevention  prevented while
elimination uncontrolled SEA+NP in refractory NP can be achieved reducing OCS

in uncontrolled SEA
irrespective of other
biology

by targeting IL-5 while reducing OCS
across a unified
airway

MENSA/MUSCA'? MENSA/MUSCA'™? SYNAPSE'? MIRRA'# HES OLE'>

SEA: Severe EosinophilicAsthma; CRSWNP: Chronic rhinosinusitis with nasal polyps (CRSwWNP);
EGPA: Eosinophilic Granulomatosis with PolyAngiitis; HES: Hypereosinophilic syndrome

NUCALA (mepolizumab), 100 mg pulver till injektionsvétska, [6sning, 100 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta, 100 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld penna. Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, 6vriga systemiska
medel for obstruktiva lungsjukdomar Rx (F), ATC kod: R03DX09

Terapeutiska indikationer: Nucala ar indicerat som tillaggsbehandling vid svar refraktar eosinofil astma hos vuxna patienter, ungdomar och barn fran 6 ars alder. Nucala &r avsett som tilldggshehandling till intranasala kortikosteroider
for behandling av vuxna patienter med svar CRSWNP, som inte uppnar tillracklig sjukdomskontroll med systemiska kortikosteroider och/eller kirurgi. Nucala &r avsett som tillaggsbehandling till patienter fran 6 ars alder med remitterande
eller refraktar eosinofil granulomatds polyangit (EGPA). Nucala ar avsett som tillaggsbehandling for vuxna patienter med otillrackligt kontrollerat hypereosinofilt syndrom (HES) utan identifierbar icke-hematologisk sekundar orsak.
Dosering: Rekommenderad dos for mepolizumab hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder med SEA eller vuxna med CRSwNP ar 100 mg administrerat subkutant en gang var fiarde vecka. Rekommenderad dos for mepolizumab
hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder med EGPA eller vuxna med HES ar 300 mg administrerat subkutant en gang var fiérde vecka. Rekommenderad dos for mepolizumab hos barn med SEA fran 6 till 11 ar ar 40 mg administrerat
subkutant en gang var fiarde vecka. Rekommenderad dos fér mepolizumab hos barn med EGPA fran 6 till 11 ar ar 200 mg for barn som vager 240 kg och 100 mg for barn som vager <40 kg. Nucala ar avsett for langtidsbehandling.
Behovet av fortsatt behandling ska omprévas minst en gang om aret baserat pa lakarens bedomning av sjukdomens svarighetsgrad och forbattrad symtomkontroll. Vid livshotande tillstand orsakat av EGPA eller HES ska fortsatt
behandling ocksa utvarderas da Nucala ej har utvarderats i denna population. Ytterligare information: | kliniska studier visades effekt hos foljande subpopulation: aktuell standardbehandling som minst inkluderade hogdosbehandling
med inhalerade kortikosteroider (ICS) plus ytterligare en underhalisbehandling, tva eller fler exacerbationer under de senaste 12 manaderna eller beroende av systemiska kortikosteroider samt blodeosinofilvarde minst 150 celler/ul
vid behandlingsstart eller minst 300 celler/ul under de senaste 12 manaderna. Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpamne. Varningar och forsiktighet: For att underlatta sparbarheten
av biologiska lakemedel ska den administrerade produktens namn och batchnummer tydligt anges i patientjournalen. Mepolizumab ska inte anvandas for att behandla akuta astmaexacerbationer. Astmarelaterade biverkningar eller
exacerbationer kan forekomma under behandling. Abrupt utséttning av kortikosteroider efter behandlingsstart med mepolizumab rekommenderas ej. Akuta och fordréjda systemiska reaktioner, inklusive dverkanslighetsreaktioner (t.ex.
anafylaxi, urtikaria, angioddem, hudutslag, bronkospasm, hypotoni), har forekommit efter administrering av mepolizumab. Patienter med befintliga maskinfektioner ska behandlas innan behandling med mepolizumab pabdrjas. Om
patienten blir infekterad under behandling med Nucala och inte svarar pa maskmedel ska temporéar utsattning av Nucala dvervagas. Nucala har inte studerats hos patienter med organ- eller livshotande symtom av HES eller EGPA.
Subventionsbegréansning: Subventioneras endast for patienter med svar eosinofil astma som ar otillrackligt kontrollerade trots standardbehandling och antingen behandling med perorala kortikosteroider (OCS) i doser som ger 6kad
risk for biverkningar eller nar OCS ar kontraindicerat.

For fullstandig forskrivningsinformation och pris, se www.fass.se. Datum for 6versyn av produktresumén: 2021-11-12. GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna. Tel 08-638 93 00, www.se.gsk.com. Om du vill rapportera en
biverkning pa nagot av vara lakemedel eller vacciner sa kan du kontakta oss pa foljande satt: Webformular: se.gsk.com/biverkning. Telefon: 08-638 93 00 (be om att bli kopplad till Biverkningsenheten)

Referenser: © 2022 GSK. Alla rattigheter forbehalles
1. Nucala produktresumé fass.se. 2. Ortega HG et al. N Engl J Med 2014;371:1198-207 3. Han KH et al GlaxoSmithKline AB, Box 516, SE-169 29 Solna, Sverige.
Lancet Respir Med. 2021 Oct;9(10):1141-1153 4. Wechsler ME et al. Eur Respir J 2020;56(4):2000151 5. Varumarken ags av eller licensieras till GSK-koncernen.

Roufosse F et al. J Allergy Clin Immunol 2020;146(6):1397-1405 PM-SE-MPL-ADVT-220001; 20220127
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Riktade behandlingar mot svar astma

Merparten av patienterna med astma behandlas med
en kombination av kortison och luftrérsvidgande léke-
medel, men cirka 5 procent av astmatikerna har svara
besvar som ofta kraver mer avancerad behandling.
Karakteristiskt for svar astma ar aterkommande exacer-

bationer och dagliga besvar.

6r manniskor med svir astma skedde
F ett stort genombrott 2016, da nya bio-
logiska likemedel introducerades.

— Astma kan delas in i olika typer: forutom
forenklad indelning i icke-allergisk astma och
allergisk astma ligger nu mycket fokus pa fe-
notypisering av patienter i eosinofil-driven sd
kallad typ 2- och non typ 2-astma. Karakte-
ristiskt for svar astma ar dterkommande exa-
cerbationer och dagliga besvir. De har ofta
ett behov av hog dos inhalationskortison, i
vissa fall i kombination med peroralt korti-
son for att hilla symtomen under kontroll,
sager Teet Pullerits, overlikare pd Allergi-
mottagningen vid Sahlgrenska universitets-
sjukhuset.

Motverkar inflammationen

Forskningen och utvecklingen inom astma
dger rum pa sdval diagnostik- som behand-
lingssidan. Fenotypiseringen av patienterna

- Extrafina partiklar till patienter med mattlig till svar KOL*

De svarast
sjuka astma-
patienterna
ar ofta i
behov av
specifik och
riktad be-
handling

Trimbow® nu i pulverinhalator NEXThaler

(beklometasondipropionat/formoterol/glykopyrronium)

- Tre substanser i en inhalator - 311

- Inhalationsraknare som raknar ner nar en full dos har

inhalerats'

*For fullstandig indikation se forkortad produktinformation nedan.

har forbattrats, vilket innebar att fler patien-
ter kan diagnostiseras med ritt typ av astma
redan pd ett tidigt stadium.

—De svérast sjuka dr ofta i behov av speci-
fik och riktad behandling. For patienter med
svar allergisk astma har ett biologiskt like-
medel funnits en lidngre tid. 2016 introduce-
rades de forsta biologiska likemedlen dven
for patienter med eosinofil astma. Dessa like-
medel motverkar de mekanismer som driver
inflammationen, och innehdller monoklonala
antikroppar mot de cytokiner som spelar en
avgorande roll vid astmatisk inflammation,
sager Teet Pullerits.

Minskar perorala steroider

En positiv effekt av de biologiska likemed-
len for patienter med svar astma ar att de kan
minska behovet av eller helt utesluta perorala
kortikosteroider, som ofta ingér i behandling-
en for dessa patienter. Perorala steroider leder
béde till en del biverkningar och okar morbi-
diteten hos astmapatienter. Forutsittningarna
att helt fasa ut dessa likemedel pa sikt bedoms
dock som goda.

—For non typ 2-astmatiker har utveckling-
en dessvirre inte gjort lika stora framsteg.
Man har testat biologiska likemedel dven pa
denna patientgrupp, men utan storre fram-
gang. Nu utvidrderas i stillet andra typer av

Trimbow NEXThaler

Teet Pullerits, dverlakare pa
Allergimottagningen vid Sahl-
grenska universitetssjukhuset.

lakemedelsbehandlingar for dessa patienter,

sager Teet Pullerits.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

beklometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat/
glykopyrronium

Trimbow® (beklometasondipropionat/formoterol/glykopyrronium), 88 pg/5 pg/9 g inhala-
tionspulver. Rx. F. ATC-kod: RO3AL09 Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, adrenergika i
kombination med antikolinergika inkl. trippelkombinationer med kortikosteroider. Indikation:
Underhallsbehandling hos vuxna patienter med mattlig till svar kroniskt obstruktiv lungsjukdom
(KOL) som inte uppnar adekvat kontroll med en kombination av inhalationssteroid och langver-
kande beta2-agonist eller en kombination av en langverkande beta2-agonist och langverkande
muskarin-antagonist. Kontraindikationer: Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot
ndgot hjalpamne. Varningar och forsiktighet: Ar inte avsett for behandling av akuta episoder av
bronkospasm eller en akut exacerbation av sjukdom. Omedelbara 6verkanslighetsreaktioner har
rapporterats efter administrering. Paradoxal bronkospasm kan férekomma med omedelbar
oOkning av vasande andning och andnod efter dosering. Rekommendationen ar att behandling
inte bor avbryts abrupt. Plotslig eller progressiv forsamring av symtomen ar potentiellt livshotande
och patienten ska genomga akut medicinsk utvardering. Det finns en ¢kad risk for pneumoni hos

patienter med KOL som far inhalationssteroider. Systemiska effekter kan forekomma med inhala-
tionssteroider, sarskilt vid héga doser ordinerade under langre perioder. Glykopyrronium bor
anvandas med forsiktighet till patienter med trangvinkelglaukom, prostatahyperplasi eller urin-
retention. For att minska risken for orofaryngeal candidainfektion bér patienter uppmanas att
skolja munnen, gurgla med vatten utan att svalja det eller borsta tanderna efter inhalation av den
ordinerade dosen. Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av korti-
kosteroider. Graviditet och amning: Som en forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av
Trimbow under graviditet och férlossning.

E-post: infonordic@chiesi.com Fér mer information och pris se www.fass.se. Senaste datum for
oversyn av produktresumén 2021-04-07.

Referens: 1. Trimbow pulverinhalator (NEXThaler) 88/5/9 SmPC.
Chiesi Pharma AB | Klara Norra Kyrkogata 34, 111 22 Stockholm | www.chiesipharma.se
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© NextMedia Detta ar en annons fran Bayer

Ny medicin mot férsamrad hjartsvikt

Trots adekvat medicinering
drabbas ménga
hijartsvikispatienter av
symtom som kraver
sjukvardsbehandling.
Uppemot 50 procent
hamnar p& sjukhus igen
inom eft ar. Nu har Bayer
fagit fram eft lakemedel
som minskar risken for
&terinlaggning och
kardiovaskular dad.

- Vi har forskat pd en helt ny substans
som verkar pa ett annat sitt jamfort
med befintliga hjirtsviktslikemedel.
Den kommer att ge en ny mojlighet att
behandla hjartsviktspatienter vars sym-
tom forvirrats, siger Martin Stagmo,
medicinsk chef pé svenska Bayer.

Vericiguat, som substansen heter, har
tidigare godkints av amerikanska FDA
(Food and Drug Administration) och i
augusti fattade EU-kommissionen sam-
ma beslut. Det grundar sig pa resultaten
fran Bayers globala fas II-studie VIC-
TORIA, som publicerades i The New
England Journal of Medicine i maj 2020.
I den inkluderades drygt 5 000 patienter
med symtomatisk kronisk hjartsvikt som
trots adekvat behandling genomgatt en
forsamring dir sjukhusinliggning eller
intravenos behandling kravts.

— Vericiguat ar det forsta godkinda
behandlingsalternativet som specifikt
studerats hos patienter efter en nylig
forsimring av kronisk hjirtsvikt. Det-
ta dr en patientgrupp med hog risk for

Bayer &r en global koncern med karn-
kompetens inom life science-omrédena
hélsa och jordbruk. Produkterna och
tignsterna syftar fill aft hjglpa ménn-
iskor och méta utmaningarna med en
&ldrande och véxande befolkning.
Bayer har som malsattning att skapa
varde genom innovation och fillvéxt.
Bayer har férbundit sig aft félja prin-
ciperna for en héllbar utveckling och
att agera som ett socialt och etiskt
ansvarstagande féretag. Varumérket
Bayer stdr for frtroende, palitlighet
och kvalitet.

For mer information,
besok www.bayer.se
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Martin Stagmo, medicinsk
chef pd svenska Bayer.
Foto: Jan Nordén

kardiovaskuldar dod och aterinldggning
pad sjukhus trots behandling. Dirfor
kinns det vildigt bra att vi for forsta
gangen har ett likemedel som utveck-
lats och bevisats vara effektiv just for
att bryta cykeln av forvarrade handelser
hos denna patientgrupp, siger Martin
Stagmo.

Aktiverar enzym

Hur gér da detta till? Det enkla svaret
ar att Vericiguat okar produktionen av
en kroppsegen substans som ar viktig
for hjart- och karlfunktionen.

Det niagot mer komplicerade svaret
ar att Vericiguat stimulerar 16sligt gu-
anylatcyklas (sGC), ett viktigt enzym
i signalvdgen for kviveoxid (NO). En-
zymet katalyserar syntesen av intra-
cellulir cyklisk guanosinmonofosfat
(cGMP), en substans som spelar en roll
i regleringen av karl- och hjartkontrak-
tilitet samt kardiell remodellering.

—Bayer borjade intresserade sig for
den hir substansen eftersom det finns
en liknande i ett likemedel mot pul-
monell hypertension. Detta dr en vi-
dareutveckling av den substansen som

specifikt studerats vid hjartsvikt, siger
Martin Stagmo.

Goda resultat

Den relativa riskminskningen for kar-
diovaskuldar dod eller &terinlaggning
pd grund av hjirtsvikt under de drygt
tio manader som studien pd gick var
10 procent. Det ger en statistiskt sig-
nifikant absolut riskminskning pa 4,2
procent per ar (P=0.02). En annan pa-
rameter som intresserar likemedelsfors-
kare dr hur ménga patienter som maéste
behandlas for att forhindra ett dodsfall
eller en 4terinliggning. Med Verquvo
landar den siffran pd 24 patienter pd
ett ar.

En annan fordel med likemedlet ar
den relativt gynnsamma biverknings-
profilen. VICTORIA-studien visade att
de som fick Verquvo i stort inte upplev-
de fler biverkningar dn de som fick stan-
dardbehandling, dven om hypotension
och anemi var biverkningar som upp-
tridde ndgot oftare i behandlingsgrup-
pen n i kontrollgruppen.

—Studien visar att preparatet forefoll
relativt valtolererat, vilket bland annat

visas av att 90 procent av deltagarna
fortsatte med likemedlet under hela
studietiden, siger Martin Stagmo.

Véntar p& subvention

Nu éterstdr det bara att f4 subvention
for Verquvo fran Tandvards- och like-
medelsformansverket, TLV. Likemed-
let har redan fitt rekommendation som
tilliggsbehandling till standardbehand-
ling hos denna patientgrupp av den Eu-
ropeiska Kardiologforeingen, ESC.

- Vi pd Bayer ir glada 6ver att kunna
erbjuda en ny behandling till en grupp
hjartsviktspatienter med stort behov
och kommer dven fortsdttningsvis att
vara dedikerade till vidare forskning
och utveckling inom det kardiovasku-
lira omrdadet, siger Martin Stagmo.

Som exempel pé det berittar han att
Bayer nu har inlett en studie for att se
om Verquvo kan komma andra typer av
hjartsviktspatienter till nytta.

Referenser:

Verquvo SPC www.fass.se
Armstrong P et al. NEJM 382;2020
www.escardio.org
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Verquvo saer
vericiguat R

Nytt behandlingsalternativ till dina patienter
med forsamrad kronisk hjartsvikt (HFrEF)

Verquvo® ar indicerat for patienter med kronisk hjartsvikt efter en nyligen
genomgangen forsamring®3

Verquvo® har visat:

* Battre skydd mot den sammansatta risken for kardiovaskular dod eller
aterinlaggning med hjartsvikt jamfort med standardbehandling” + placebo®#1

* En sakerhetsprofil jamforbar med standardbehandling” + placebo?-2

Verquvo® stimulerar
sGC?, vilket kan
forbattra vaskular- och
hjartmuskelfunktionen?

Lar dig mer om hur
Verquvo® fungerar genom
att scanna QR-koden:

* | den pivotala fas 3-studien, VICTORIA-studien, definerades standardbehandling som: Vid studi behandlades dver 99 % av patienterna med andra hjartsvi handlingar, vilka inkluderade betabloc av angiotensinkonverterande enzym (ACE-hammare) eller
giotensin-l-receptorblock (ARB), mineralkortikoidrecep ister (MRA), angiotensi ptor-neprilysinhd (ARNI) (15 %), ivabradin (6 %). (ref 1,2).

1 HR 0.90; 95% Cl, 0.82-0.98; p=0.02. Arlig absolut riskreduktion (ARR), 4,2%. Antal (n) i vardera behandlingsgrupp; Vericiguat, n=2526; Placebo, n=2524.

§ En forsamring av kronisk hjartsvikt definerades som sjukhusinlaggning pa grund av hjértsvikt eller behandling med intravends diuretika for hjértsvikt i Gppenvard (ref 2).

Referenser: 1. Armstrong PW, Pieske B, Anstrom KJ, et al; VICTORIA Study Group. Vericiguat in patients with heart failure and reduced ejection fraction. N Engl J Med. 2020;382(20):1883-1893. 2. Verquvo® (vericiguat) SPC Juli 2021. 3. Pieske B, Butler J, Filippatos G, et al;
SOCRATES Investigators and Coordinators. Rationale and design of the SOluble guanylate Cyclase stimulatoR in heArT failurE Studies (SOCRATES). Eur J Heart Fail. 2014;16(9):1026-1038.

quvo (verici; ) Verquvo (vericiguat) &r en sti av losligt guany (SGC), ATC kod CO1DX22, tabletter 2,5 mg, 5 mg och 10 mg Rx EF. Indikation: Verquvo &r avsett for behandling av symtomatisk kronisk hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion hos vuxna patienter
med stabil hjértsvikt efter en nyligen a forsémring (dek d hjartsvikt) som kravt intravends behandling. Kontraindikation: Samtidigt intag av andra losligt guanylatcyklas (sGC) stimulerare ssom riociguat. Varningar och forsikti Kan orsaka i
hypotoni. Patienter med SBT under 100 mm Hg eller symtomatisk hypotoni vid behandlingsstart har inte studerats. Risken for symtomatisk hypotoni bor beaktas hos patienter med hypovolemi, allvarligt utflddeshinder i vanster kammare, hypotoni i vila, autonom dysfunktion, anamnes
med tidigare hypotoni eller samtidig behandling med blodtryckssa lakemedel eller organiska nitrater. Om pati upplever isk hypotoni eller SBT under 90 mm Hg) rekommenderas tillféllig nedtitrering eller utsattning. Rekommenderas ej till patienter
med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion. Samtidigt intag av PDES- hdmmare har ej studerats och rekommenderas ej pa grund av risk for isk hyp ion. Datum for oversy av produkt én Juli 2021. Bayer AB. Box 606. 169 26 Solna. Tel. 08-580
223 00. For ytterligare i ion, pris samt fore forskrivning vénligen I&s proc é pa fass.se
'V Detta lakemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till L& MA-M_VER-SE-0026-1
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Biologiska lakemedel torbattrar livskvaliteten

Astma ar en folksjukdom som drabbar cirka 10 procent av befolkningen.
Astma beror pa att luftréren ar kroniskt inflammerade, vilket innebar att
de ar extra kénsliga. Ytterligare en folksjukdom som berér luftréren ar
KOL, som uppskattningsvis mellan 400 000 och 700 000 svenskar har.

bland savil astma- som KOL-patienter.

En ny generation biologiska likemedel
har medfort en avsevirt forbattrad livskvali-
tet, inte minst for patienter med svar astma.
Just patienter med svdrbehandlad astma har
numera betydligt fler behandlingsalternativ
att vilja mellan, siger Leif Bjermer, seniorpro-

]:ndividuellt anpassad behandling okar

fessor i lungmedicin och allergologi vid Lunds
universitet.

P4 senare ar har dven fler icke farmakologis-
ka behandlingsmetoder tillkommit, daribland
endoskopisk bronkiell termoplastik, som ar en
form av koagulationsbehandling som genom-
fors med bronkoskop via kateter. Ytterligare en
framgangsrik icke farmakologisk behandling ar
TLA-behandling (temperaturreglerat laminart
luftflode), vilket innebir att astmapatienter so-
ver i en hyperfiltrerad allergenfri zon.

Framstallningskostnader minskar

—De biologiska likemedel som finns att tillga
i dagslaget blockerar specifika cytokiner eller
receptorer. Av kostnadsskal begriansas patien-

ter som egentligen dr i behov av flera lakeme-
del i dagslaget ofta till ett alternativ. Under de
kommande &ren kommer framstillningskost-
naderna formodligen att minska, och man kan
d& ordinera flera olika biologiska likemedel
till en och samma patient. Somliga patienter
upplever en dramatiskt forbattrad livskvalitet
av dessa preparat eftersom de behandlar den
inflammatoriska grundorsaken till astman, si-
ger Leif Bjermer.

Astmapatienter med relativt lindriga besvar
som forblir obehandlade riskerar att pad mellan
15 och 20 &rs sikt utveckla en allvarligare sjuk-
dom. Den kumulativa belastningen av daligt
kontrollerad astma dr med andra ord hog.

—Det ir viktigt att forebygga kroniska ska-
dor hos patienter med moderat astma som
kan generera negativa hilsoeffekter och sam-
hillsekonomiska effekter pd sikt. Mycket
forskningsfokus ligger darfor pd sjukdoms-
modifierande behandling som gér ut pd att
identifiera de mekanismer som p4 sikt kan re-
sultera i en allvarligare sjukdomsbild, sdger
Leif Bjermer.

Leif Bjermer, senior-
professor i lungmedi-
cin och allergologi vid

Lunds universitet.

Foto: Kennet Ruona

Det ar viktigt
att forebygga
kroniska
skador hos
patienter
med moderat
astma
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Okad samverkan
—Inom astmaforskningen finns numera ett allt

tydligare fokus pa att astma inte enbart dr en
luftvigssjukdom eller en lungsjukdom. Linken
mellan de 6vre och nedre luftvigarna ar tyd-
lig och samtliga luftvigar behover betraktas
utifrdn ett helhetsperspektiv for basta mojliga
behandlingsresultat. Samverkan mellan 6ron-
nasa-halsspecialister och lungspecialister har
darfor okat pd senare ar. Och det ar inte en
dag for tidigt, siger Leif Bjermer.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Svar eosinofil astma

96% reduktion av eosinofiler i luftvigarna™

96 % median reduktion av eosinofiler i luftvagarna vs placebo 47 %.”

Nastan fullstandig reduktion av blodeosinofiler inom 24 timmar fran forsta dos.'

52 % av patienterna kan eliminera anvandning av perorala kortikosteroider (OCS) vs

placebo 19% (patienter med en optimerad OCS-dos vid baseline pa hoégst 12,5 mg).'?

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning.

Det enda biologiska lakemedlet vid svar eosinofil astma med dosering var 8:e vecka.’

Langtidsdata fran forlangningsstudien visar pa val tolererad behandling och
bibehallen effekt: 75 % av patienterna ar exarcebationsfria i upp till 5 ar.™2

Inga nya biverkningar eller 6kad risk for infektioner eller maligniteter.™?

Fasenra® Pen (benralizumab)

Forfylld injektionspenna

Fasenra® (benralizumab)
Forfylld spruta

Fasenra® (benralizumab) 30 mg injektionsvatska i forfylld spruta; 30 mg injektionsvatska, [6sning i forfylld injektionspenna; Rx, ATC-kod RO3DX10; (F)= sarskilda villkor for forman galler. Forman: Den forfyllda sprutan och den forfyllda pennan
subventioneras endast for patienter med svér eosinofil astma som ar otillrackligt kontrollerad trots standardbehandling och antingen behandling med perorala kortikosteroider (OCS) i doser som ger 6kad risk for biverkningar eller nar OCS &r
kontraindicerat. Benralizumab &r en anti-eosinofil, humaniserad, afukosylerad monoklonal antikropp. Indikation: Fasenra &r indicerat som tillaggsunderhéllsbehandling till vuxna patienter med svér eosinofil astma, som &r ofillrackligt kontrollerad trots
hégdos inhalationskortikosteroider och ldngverkande B-agonister. Dosering: Rekommenderad dos av benralizumab &r 30 mg som subkutan injektion var 4:e vecka for de forsta 3 doserna, och darefter var 8:e vecka. Behandling med Fasenra ska initieras
av en lakare med erfarenhet av diagnostik och behandling av svér astma. Fasenra injektionspenna och Fasenra forfylld spruta kan anvandas for sjdlvadministrering hos patienter som redan har erfarenhet av behandling med Fasenra, dock efter adekvat
utbildning. Utférliga instruktioner for administrering med hjélp av forfylld spruta/forfylld injektionspenna (Fasenra Pen) finns i “Bruksanvisningen”. Varningar och forsiktighet: Fasenra ska inte anvéndas for att behandla akuta exacerbationer. Senaste

Oversyn av produktresumén: 2021-07-08. For ytterligare information och priser se wwwi.fass.se. AstraZeneca AB, AstraZeneca Sverige, 151 85 Sodertlje Tel 08-553 260 00. www.astrazeneca.se

Referenser:
1. Fasenra® (benralizumab), Produktresumé 2021-07-08.

2.Korn S, Bourdin A, Chupp G, Cosio BG, Arbetter D, Shah M, Gil EG. Integrated Safety and Efficacy Among Patients Receiving Benralizumab
for Up to Five Years, The Journal of Allergy and Clinical Immunology: In Practice (2021), doi: https://doi.org/10.1016/}.jaip.2021.07.058.

3. Nair P, Wenzel S, Rabe K et al. N Engl J Med. 2017,376:2448-2458

AstraZeneca

AstraZeneca AB | AstraZeneca Sverige |

< Fasenra

(benralizumab)iasesr

SE-10286-02-2022-FA

15185 Sodertélje

08-553 260 00 |

astrazeneca.se
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OCS ANVANDNINGR 5 astmapatienter med
| typ 2-inflammation™*®

FORSTA och

ENDA biologiska
astmalakemedlet
som hémmar
|L-4- och IL-13-

signalering

e Dupixent 200 mg reducerar frekvens av arliga exacerbationer vs.SOC med 69 %
(0,33 vs.1,057, p-varde < 0,0001, patienter med FeNO > 50 ppb)’

e Dupixent 200 mg 6kar lungfunktionen (FEV1) med 590 ml fran baseline, 380 ml vs.SOC
(p-varde < 0,0001, patienter med FeNO > 50 ppb)’

e Dupixent 300 mg kan reducera OCS-dosen med 77 % fran baseline med bibehallen

astmakontroll (motsvarande reduktion for SOC var 43 %)
(p-varde < 0,0001, patienter med FeNO > 25 ppb)?

» Administrering inom varden eller i hemmet DUPIXEN T®->
(dupilumab)

SOC = Standard of care, underhallsbehandling med hégdos inhalationssteroider i kombination med ett annat [dkemedel.

Referenser: 1. Dupixent SPC. november 2021. 2. Castro M, Corren J, Pavord ID, et al. N Engl J Med. 2018;378(26):2486-96. 3. Supplement to: Rabe KF, Nair P, Brusselle G,
et al. N Engl J Med2018;378:2475-85. 4. Rabe KF, Nair P, Brusselle G, et al. N Engl J Med 2018;378:2475-85. 5. Global Initiative for Asthma (GINA). Difficult-to-treat & severe
asthmain adolescent and adult patients: diagnosis and management. A GINA pocket guide for health professionals, V2.0 April 2019. ginasthma.org/severeasthma/. Acces-
sed September, 2019. 6. Wu AY, Sur S, Grant JA, et al. Curr Opin Allergy Clin Immunol(2019;19:30-7.

DUPIXENT® (dupilumab) injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta 300 resp. 200 mg. samt forfylld injektionspenna 300 resp. 200 mg. Rx, (F). D11AHO5. Indikation: Dupix-
entérindicerat for vuxna och ungdomar (12 ar och éldre), som tilldgg till underhallsbehandling vid svar astma med typ 2-inflammation, som kdnnetecknas av forhéjda niva-
erav blodeosinofiler och/eller férhojd kvaveoxidhaltiutandningsluften (FeNO), som ar otillrackligt kontrollerad trots hég dosinhalerad kortikosteroid (ICS) i kombination
med ett annat [dkemedel for underhallsbehandling. Dupixent ar ocksa indicerat fér vuxna som en tilldiggsbehandling till nasala kortikosterioider fér behandling av svar
kronisk rinosinuit med naspolyper, for vilka behandling med systemiska kortikosterioder och/eller kirurgiinte gett tillracklig effekt. For ytterligare sékerhetsinformation
samt information om pris och férpackning, se www.fass.se. Kontaktuppgifter: Dupixent tillhandahalls av Sanofi AB, Box 30052, 10425 Stockholm, tel. +46 8 63450 00,
www.sanofi.se. Vid fragor om vara ldkemedel kontakta: infoavd@sanofi.com. Datum for senaste éversynen av produktresumé: 11 november 2021. Dupixent ingar i like-
medelsférmanen for patienter med otillrackligt kontrollerad astma trots underhéllsbehandling med hégdos inhalationskortikosteroider i kombination med ett annat
ldkemedel och: « som kdnnetecknas av férhojda nivaer av eosinofiler och FeNO eller « antingen behandling med perorala kortikosteroider (OCS) i doser som ger 6kad risk
for biverkningar eller nar OCS ar kontraindicerat. Dupixentingarinte i lakemedelsformanen for patienter med kronisk rinosinuit med naspolyper.

WV Detta lakemedel ar foremal fFor utokad évervakning.

Sanofioch Regeneron samarbetari ett globalt forsknings- och utvecklingsprogram samt med marknadsforingen av Dupixent.

[N
SANOFI AB, Box 30052, 104 25 Stockholm, www.sanofi.se SA N O F I G E N ZYM E u
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Ny kandidat kan forebygga
levertransplantation

For akuta porfyrier var levertransplantation tidigare den enda effektiva
behandlingen for de svarast sjuka patienterna. En ny lakemedelskandidat
som baseras pa sa kallad RNA-interferens kan bidra till att revolutionera

livet for dessa patienter.

kuta porfyrier dr en grupp ovanli-
Aga sjukdomar som kan ge allvarliga

och ibland livshotande attacker av
buksmartor, illamdende, krikningar och for-
lamningar. Levertransplantation var tidigare
den enda effektiva behandlingen for de svarast
sjuka patienterna. En ny likemedelskandidat
som kan forebygga attacker kan dock bidra
till att revolutionera livet for dessa patienter.
Likemedelskandidaten baseras pd sd kallad
RNA-interferens (RNAi), en naturlig metod
for att himma genuttryck, och utvecklas i
ndra samarbete med Porfyricentrum Sverige
pd Karolinska universitetssjukhuset.

Arftliga rubbningar i hembildningen

—Porfyri beror pa olika arftliga rubbningar i
bildningen av hem, den syrebindande kom-
ponenten i réda blodkroppar. Hem dr ocksé
nodvandigt for leverns omsattning av vissa la-
kemedel och hormoner. Nir leverns bildning
av hem inte fungerar ansamlas i stillet giftiga
amnen, sd kallade porfyrimetaboliter, i krop-
pen som kan orsaka akuta porfyriattacker. En
liten grupp porfyripatienter drabbas av dter-

kommande akuta attacker vilket innebir ett
svart lidande med stindig sjukhusvérd, sdger
Eliane Sardh, overlikare och forskare vid Por-
fyricentrum Sverige, Centrum for medfodda
metabola sjukdomar vid Karolinska universi-
tetssjukhuset.

Akut intermittent porfyri

Akut intermittent porfyri (AIP), som i folk-
mun dven kallas for Arjeplogssjukan innebar
en nedsatt kapacitet i det tredje steget i leverns
bildning av hem.

En av sjukdomens forsta identifierade
arftliga mutationer identifierades i just Ar-
jeplog, dr den vanligaste formen av akut
porfyri och en av fyra porfyridiagnoser som
har sitt ursprung i levern. Nidr behovet av
hem o6kar i levern ansamlas giftiga porfyri-
metaboliter som kan orsaka akuta attacker.
Symtomen ar svdra smartor oftast i buken
eller ryggen, och vissa far perifera neuropa-
tier som orsakar nedsatt kraft i armar och
ben. Patienter som drabbas av akuta attack-
er behandlas med ett dropp innehdllande en
form av hem som kallas hemin, som mins-

Eliane Sardh, éverlakare och forskare vid
Porfyricentrum Sverige, Centrum fér med-
fédda metabola sjukdomar vid Karolinska
universitetssjukhuset.

Foto: UIf Sirborn

kar bildningen av de giftiga porfyrimetabo-

Patienter literna.
med ater- —Hemin kommer dven fortsittningsvis att
kommande vara en viktig del av behandlingen av patienter
. med AIP, men den nya likemedelskandidaten
attacker bgho— bidrar till att patienter med dterkommande at-
ver sannolikt tacker sannolikt inte behover levertransplan-
nte lever- teras i framtiden, sdger Eliane Sardh.
transplanteras

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Genterapibehandling mot Skelleftesjukan

Arftlig transtyretinamyloidos, som &ven kallas

Skelleftesjukan, ar en ovanlig arftlig kronisk sjukdom
som ger symtom fran bland annat perifera nerver,
muskler, hjarta, mage och tarmar, 6gon samt njurar.
Drygt 400 personer &r diagnostiserade med Skellefte-
sjukan i Sverige, tre fjardedelar av dem finns i Vaster-

botten och Norrbotten.

mkring 8 000 svenskar dr anlagsba-
O rare for Skelleftesjukan och drygt

hilften av dem utvecklar sjukdomen
ndgon gang i livet. De flesta insjuknar i 50-ars-
aldern men vissa blir sjuka redan i 20-arsal-
dern. Forutom sjukdomsanlaget péaverkar
sannolikt dven andra genetiska faktorer och
miljofaktorer nar man blir sjuk och vilka or-
gan som drabbas.

—Skelleftesjukan diagnostiseras i huvud-
sak med en kombination av vdvnadsbiopsi
och blodprov, ibland dven med scintigrafi
av hjartat. Diagnostikmetoderna anviands
i dagslaget mer frikostigt, vilket inneburit
att fler kan diagnostiseras pa ett tidigt sta-
dium, sdger Jonas Wixner, overldkare vid

Nu pagar
spannande \
global forsk-

ning med \
fokus pa .
genterapi

Foto: Andreas Gradin

Jonas Wixner, éverlakare vid Amy-
loidoscentrum pa Medicincentrum,
Norrlands universitetssjukhus.

Amyloidoscentrum  pd Medicincentrum,

Norrlands universitetssjukhus.

Genterapibehandling

Tidigare behandlades Skelleftesjukan med
levertransplantation, vilket bromsar sjuk-
domsforloppet genom att upphiva leverns
produktion av muterat transtyretin som ger
upphov till sjukdomen. Den forsta bromsme-
dicinen godkandes 2011.

—Nista stora genombrott kom 2018, da de
forsta genterapibehandlingarna godkandes.
Dessa likemedel minskar leverns produktion
av bade normalt och muterat transtyretin ge-
nom sé kallad RNA-interferens eller antisens-
teknik. Behandlingen ser mycket lovande ut
och den medicinska behandlingen har i prin-
cip ersatt levertransplantation i Sverige idag,
sdger Jonas Wixner.

P4 senare &r har betydligt fler och nya be-
handlingsmetoder kommit.

—Nu pagar spiannande global forskning

) med fokus pad genterapi och hur gensaxen
CRISPR-Cas9 kan stoppa leverns produktion
av transtyretin, sidger Jonas Wixner.

| TEXT: ANNIKA WIHLBORG



| TAKE CONTROL IN 1L mRCC

CABOMETYX® NIVOLUMAB
— o 02002020

TS CABOMETYX® + NIVOLUMAB o

NOW APPROVED AND RECOMMENDED
ACROSS ALL RISK GROUPS*!3-5

March
2021

2L monotherapy’ 1L monotherapy’ 1L combination? 2L monotherapy?
(nivolumab + ipilimumalb)
Recommended Recommended Recommended Recommended
by international by international by international by international
guidelines*>7 guidelines*3-° guidelines*3-5 guidelines*>”
(post VEGF-targeted (intermediate- and *Recommended by (intermediate- and (post previous
therapy) poor-risk patients) ESMO, EAU and NCCN guidelines.?s poor-risk patients) treatment)
Indikation:

Som monoterapi vid forsta linjens behandling av avancerad njurcellscancer
(Renal Cell Carcinoma, RCC) hos vuxna med intermediér eller dalig prognos
eller hos vuxna efter tidigare vaskular endotel tillvaxtfaktor (VEGF)-riktad
behandling. | kombination med nivolumab som férsta linjens behandling av
vuxna med avancerad njurcellscancer.

1. Cabometyx fass.se/produktresumé. 2. Nivolumab fass.se/produktresumé. 3. Bedke J, et al. Eur Urol 2020, doi: https://doi.org/10.1016/j.eururo.2020.12.005 [Article in press].
4. Curigliano G, et al, ESMO Guidelines Committee. Ann Oncol. 2020, doi: https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.11.016. 5. NCCN Evidence Blocks™ Version 2.2021 - February 2021.
6. Escudier B, et al. Ann Oncol. 2019; 30(5): 706-20. 7. Ljungberg B, et al. EAU Guidelines on RCC 2020. Available from: https://uroweb.org/guideline/renal-cell-carcinoma/. Accessed
January 2021. 8. NT-radets yttrande till regionerna 2021-10-13: https://janusinfo.se/download/18.5931ca5117c6cfb9c9b57344/1634127394108/0Opdivo-Bavencio-och-Keytruda-vid-
Njurcancer-211013.pdf.

Cabometyx (kabozantinib) 20 mg, 40 mg och 60 mg, filmdragerade tabletter, antineoplastiska medel, proteinkinashdmmare (ATC-kod: LO1IEXQ7). Indikation: Som monoterapi vid
avancerad njurcellscancer som férsta linjens behandling av vuxna med intermediar eller dalig prognos eller hos vuxna efter tidigare vaskuldr endotel tillvaxtfaktor (VEGF)-riktad
behandling. | kombination med nivolumab som férsta linjens behandling av vuxna med avancerad njurcellscancer. Som monoterapi for behandling av hepatocellulédr cancer (HCC)
hos vuxna som tidigare behandlats med sorafenib. Behandling med Cabometyx ska sattas in av en ldkare med erfarenhet av administrering av ldkemedel mot cancer. Varningar:
Eftersom de flesta biverkningar kan intréffa tidigt under behandlingen, bér ldkaren dvervaka patienten noga under de férsta atta veckorna av behandlingen fér att avgéra om det
kravs nagra dosadndringar. Hantering av misstankta biverkningar kan krava tillfalligt behandlingsavbrott eller dosreducering. Avvikelser i leverfunktionstester har observerats vid
behandling med kabozantinib och kabozantinib i kombination med nivolumab, leverfunktionstester rekommenderas innan och under behandlingen. Patienter ska dvervakas angdende
tecken och symtom pa hepatisk encefalopati. Allvarliga gastrointestinala perforeringar och fistlar, ibland med dédlig utgdng, har observerats med kabozantinib. Patienter som har
inflammatorisk tarmsjukdom, har gastrointestinal tumérinfiltration eller har komplikationer fran tidigare gastrointestinal kirurgi bér utvérderas noggrant fére inséttning av behandling
med kabozantinib. Vid Gl-biverkningar bér snabb medicinsk hantering, med stédjande vard, sattas in for att forhindra uttorkning, obalans i elektrolyterna och viktminskning. Fall av
vends tromboembolism, inklusive lungembolism, och arteriell tromboembolism har observerats. Kabozantinib bér anvandas med forsiktighet till patienter som I6per risk for eller som
tidigare har haft nagot av detta. Svar blédning har observerats med kabozantinib. Patienter som har haft svara blédningar maste utredas noggrant innan behandling med kabozantinib
inleds. VEGF-hammare kan framja bildningen av aneurysmer och/eller arteriella dissektioner. Denna risk ska évervéagas innan kabozantinib satts in hos patienter med riskfaktorer
sasom hypertoni eller tidigare aneurysm. Trombocytopeni och minskat antal blodplattar har rapporterats. Nivan pa blodplattar bér dvervakas under behandlingen och dosen av
kabozantinib anpassas. Sarkomplikationer har observerats med kabozantinib. Om mdjligt ska behandling med kabozantinib avbrytas minst 28 dagar fére en planerad operation,
inklusive tandkirurgiska ingrepp. Hypertoni har observerats med kabozantinib. Blodtrycket ska vara valkontrollerat fére insattning av kabozantinib och under behandlingen ska alla
patienter kontrolleras med avseende pa hypertoni och vid behov fa blodtryckssadnkande behandling. Fall av osteonekros i kdken har observerats med kabozantinib. Munundersékning
bor genomfdras fore insattning av kabozantinib och regelbundet under behandlingen. Patienter bor instrueras i god munhygien. Behandlingen med kabozantinib bér om maéjligt
avbrytas minst 28 dagar fore planerad tandkirurgi eller invasiva tandingrepp. Palmar-plantar erytrodysestesi (PPES) har observerats med kabozantinib. Vid allvarlig PPES bdr man
overvaga att avbryta behandlingen med kabozantinib. Proteinuri har observerats med kabozantinib. Urinprotein bor kontrolleras regelbundet under behandling med kabozantinib.
Reversibelt posteriort leukoencefalopatisyndrom (RPLS), dven benédmnt posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES), har observerats med kabozantinib. Detta syndrom
bor beaktas for alla patienter med multipla symtom, inklusive krampanfall, huvudvark, synstérningar, forvirring eller férandrad mental funktion. Kabozantinib bér anvédndas med
forsiktighet till patienter som tidigare har haft forlangt QT-intervall, patienter som behandlas med antiarytmika och patienter med relevant tidigare hjartsjukdom, bradykardi eller
storningar i elektrolytbalansen. Laboratoriska baslinjematningar av skoldkértelfunktionen rekommenderas hos alla patienter och skéldkortelfunktion bér kontrolleras regelbundet
under behandlingen med kabozantinib. Okad férekomst av elektrolytavvikelser har férknippats med kabozantinib, dvervakning av biokemiska parametrar rekommenderas under
behandlingen. Foérsiktighet kravs vid samtidig administrering av kabozantinib och starka CYP3A4-hammare. Kabozantinib kan potentiellt 6ka plasmakoncentrationerna av samtidigt
administrerade substrat av P-gp. Patienter ska varnas for att ta ett P-gp-substrat samtidigt med kabozantinib. Férsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av MRP2-hdmmare.
Interaktion med warfarin kan vara méjlig, INR-vardet bor dvervakas vid samtidig anvandning. Fertila kvinnor som tar kabozantinib och kvinnliga partners till manliga patienter som tar
kabozantinib maste undvika graviditet. Effektiva preventivmetoder bér anvédndas av bade manliga och kvinnliga patienter och deras partners under behandling och i minst 4 manader
efter avslutad behandling. Cabometyx ar receptbelagd. F. Texten &r baserad pa produktresumé daterad: 2021-10-19. For ytterligare information samt priser se www.fass.se.
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Behandlingstramsteg okar patienters overlevnad

Arligen diagnostiseras drygt 1200 svenskar med njur-
cancer. Forskningen och ladkemedelsutvecklingen
inom njurcancer har pa senare ar gjort stora framsteg
som inneburit avsevart férbattrade behandlingsmaj-
ligheter. Tillagget av immunterapier sedan nagra ar
tillbaka med checkpoint-hammare har ytterligare for-
battrat framtidsutsikterna for patienter med avance-

rad njurcancer.

1t fler njurcancerfall, 6ver 60 procent,
A—upptécks av en slump, exempelvis i

samband med att man genomgdr ront-
genundersokningar av andra orsaker. Allt fler
som diagnostiseras med njurcancer har sma
tumorer. For dessa patienter foresprakas i all-
minhet en njurbesparande kirurgi, som inne-
bar att man avldgsnar endast en del av njuren.
De flesta patienter med lokaliserade tumorer
botas i dagsliget, siger Ulrika Harmenberg,
docent och overlikare vid onkologiska klini-
ken pd Karolinska universitetssjukhuset.

For spridd njurcancer har utvecklingen
med likemedel varit enorm. Efter att tidigare
bara haft interferon som godkind behandling
i Sverige kom 2006 de forsta mélinriktade 13-
kemedlen med fokus pd att hamma blodkarls-
forsorjningen i tumoren, angiogeneshammare.
De flesta av dessa dr tyrosinkinashimmare

Allt fler njur-
cancerfall,
over sextio
procent, upp-
tacks aven
slump

och ges peroralt. Tio 4r senare skedde ett nytt
behandlingsgenombrott med immunologiska
likemedel, checkpoint-himmare, som okar
T-lymfocyters angrepp pa tumérer genom att
lasa upp bromsande kontrollpunkter, check-
points, for immunforsvaret.

—Nyligen har en studie ocksd visat effekt
pd sjukdomsfri 6verlevnad av immunolo-
gisk behandling efter operation av njurcan-
cer hos patienter med hog risk for dterfall.
Flera studier pagar. Behandlingen med check-
point-himmare kan gora immunforsvaret
for aktivt med inflammatoriska tillstdind som
foljd, vilket i princip kan angripa alla organ.
Det kan fd allvarliga konsekvenser men gar
oftast tillbaka om biverkningarna atgirdas
snabbt, vanligtvis med kortison, siger Ulrika
Harmenberg.

Overlevnaden kan 6ka ytterligare
Forskningen har de senaste dren fokuserat pa
likemedel som stirker immunférsvarets roll
i bekdmpandet av cancertumorer. Forskning-
en om angiogenesen fortsdtter och har ocksa
medfort att nya mer effektiva behandlingar ar
pd géng. Ett viktigt mal i forskningen ar att
battre kunna individualisera behandlingarna
och ddrigenom hjilpa fler patienter.

— Oavsett morfologisk typ sd har det visat
sig att tumorer som vixer med sarcomatoi-

Ulrika Harmenberg, docent och éver-
lékare vid onkologiska kliniken pa
Karolinska universitetssjukhuset.

h L

da drag ofta svarar bra pa immunologisk be-
handling med checkpoint-himmare. Att hitta
prediktiva biomarkorer dr avgorande for att
i framtiden bittre kunna skriddarsy behand-
lingarna. Sddan forskning pa blod och vavnad
frén patienter med njurcancer for att kartlag-
ga biomarkorer i det ”immunologiska land-
skapet” pagar, siger Ulrika Harmenberg.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Satsa pa den kliniska forskningen

Nya lakemedel utvecklas i sym-
bios mellan ldkemedelsbolag och
sjukvard, men i dagslaget saknar
manga lakare de maojligheter som
krévs for att kunna agna sig at
forskning och kliniska prévningar.
Sjukvarden behover darfor bygga
upp en gedigen forskningsstruktur
som ger fler |&kare mojlighet att
bedriva klinisk forskning.

orskningsaktiva ldkare ar en forutsitt-
F ning for likemedelsutvecklingen och

for att sjukvarden ska utvecklas 4t ratt
hall. Jag efterlyser dirfor utokade basanslag
till universiteten som tryggar forskningsgrup-
pernas langsiktiga existens. Sjukhusen behover
dven inrdtta fler forskningsoverldkartjanster,
lakartjanster med tid 6ronmarkt for klinisk
forskning. Den typen av tjdnster behovs pa
alla typer av sjukhus, sidger Karin Bételson,
ordforande i Sjukhuslikarna och medlem i
arbetsgruppen for precisionsmedicin/ATMP.

Mer lonsamt att forska
For att stirka den kliniska forskningens att-
raktivitet for likare krivs att forskande likare

Karin Batelson, ordférande
i Sjukhuslékarna.
Foto: Daniel Stiller

Forsknings-
aktiva lakare
ar en forut-
sattning for
lakemedels-
utvecklingen
och for att
sjukvarden

kan konkurrera med andra likares loneut-
veckling. Idag dr det mest meriterande att bli
chef medan klinisk utveckling och forsknings-
utveckling inte l6nar sig pad samma sitt. Om
man deltagit i kliniska provningar bor ocksd
lonepéslag utgd pd samma sitt som for dispu-
tation och vara meriterande vid tjanstetillsatt-
ningar dven inom ledande funktioner.

—En grundforutsdttning for att fler lika-
re ska kunna dgna sig 4t klinisk forskning ar
en forstirkt grundbemanning i sjukvarden.

ska utvecklas
at ratt hall

Med dagens smd bemanningsmarginaler blir
ofta forskningstid indragen eller prioriteras
inte. Vi efterlyser dven en bittre samverkan
mellan sjukvard och akademi samt mins-
kat administrativt krangel och kostnader for
forskningsansokningar och ansokningar till
Likemedelsverket sd att mer tid kan liggas pa
sjdlva forskningen, siger Karin Bételson.

Fortbildning inom farmakologi

Hon betraktar samverkan mellan likemedels-
bolagens prekliniska och sjukvérdens kliniska
forskning som avgorande for utvecklingen av
nya behandlingsformer.

—Kliniska provningar genererar i dagslaget
inget meritvarde for ldkare, vilket innebar att
de blir svarare att fa gjorda, i manga fall tving-
as man dgna sig 4t dem p4 sin fritid. Kliniska
provningar kan endast genomféras i sjukvar-
den, det dr darfor viktigt att avsitta tillrdck-
ligt med resurser till dem. Fortbildning for
likare inom farmakologi behover ocksd oka.
Likemedelsbolagen behover kliniskt aktiva
lakare som bollplank i sitt arbete, men likare
behover ges ritt forutsittningar for att agera
bollplank genom att erbjudas tillrackliga re-
surser och kontinuerlig farmakologisk kom-
petensutveckling, siger Karin Batelson.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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BAVENCIO® (avelumab) i
godkant'som forsta linj
med avancerad njurct

kombination med axitinib ar
ehs behandling av vuxna patienter
scancer |*

inkluderade alla patienter, oavsett PD-L1-uttryck.

* Den totala studiepopulationen i JAVELIN Renal 101-studien n=£i86)

Ref: 1. BAVENCIO Produktresumé, Merck Europe B.V. www fass.se.

BAVENCIO® ¥ (avelumab), LOTXC31, Rx, EF. Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antineoplastiska medel, monoklonala antikroppar.

Indikation: BAVENCIO ar avsett som monoterapi for behandling av vuxna patienter med metastaserad Merkelcellskarcinom (MCC). Bavencio ar avsett som
monoterapi for forsta linjens underhallsbehandling av vuxna patienter med lokalt avancerad eller metastaserad urotelial cancer (UC) som ar progressionsfria
efter platinabaserad kemoterapi. BAVENCIO i kombination med axitinib ar avsett som forsta linjens behandling av vuxna patienter med avancerad njurcellscancer
(RCO). Beredningsform och forpackningar: 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning. En injektionsflaska innehaller 10 ml (200 mg avelumab). Dosering:
Rekommenderad dos av BAVENCIO som monoterapi ar 800 mg administrerat intravendst under 60 minuter varannan vecka. Rekommenderad dos av BAVENCIO i
kombination med axitinib ar 800 mg administreratintravendst under 60 minuter varannan vecka och axitinib 5 mg taget peroralt tva ganger dagligen (med 12 timmars
intervall). Kontraindikation: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne. Varningar och forsiktighet: Alla som ordinerar BAVENCIO
maste ta del av utbildningsmaterial till patienter/vardgivare. BAVENCIO kan orsaka infusionsrelaterade reaktioner omfattande feber, frossa, blodvallning, hypotoni,
dyspné, vasande andning, ryggsmarta, buksmarta, urtikaria och immunrelaterade biverkningar som kan involvera lungor (pneumonit, interstitiell lungsjukdom),
lever (hepatit), tarmar (kolit), bukspottkortel (pankreatit), hjarta (myokardit), endokrina kortlar (endokrinopatier som skoldkortelrubbningar, binjurebarksvikt, typ
1-diabetes mellitus), njurar (njursvikt, nefrit). Andra immunrelaterade biverkningar inklusive myosit, hypopituitarism, uveit, myastenia gravis, myastent syndrom,
icke-infektios cystit och Guillain Barrés syndrom har rapporterats. Patienterna ska 6vervakas avseende tecken och symtom pa infusionsrelaterade reaktioner och
immunrelaterade biverkningar dar allvarlighetsgrad ska bedémas och behandling med BAVENCIO kan behdva senareldggas och kortikosteroider sattas in. Patienter
ska premedicineras med ett antihistamin och paracetamol infér de fyra forsta infusionerna darefter enligt lakarens bedémning. Vid kombination av BAVENCIO
och axitinib forekom en hogre levertoxicitet jamfort med enbart BAVENCIO. Patienter ska kontrolleras oftare for leverfunktionsforandringar och symtom pa detta
jamfort med nar BAVENCIO anvands som monoterapi. Anvandning av avelumab under graviditet rekommenderas endast da tillstandet hos kvinnan kraver att det
ar absolut nddvandigt. Fertila kvinnor ska radas att undvika att bli gravida medan de behandlas med BAVENCIO och kvinnor som ammar ska radas att inte amma
under behandling. For ytterligare information se www.fass.se, www.merck.se, www.pfizer.se. Senaste datum for 6versyn av produktresumén: oktober 2021.

V Detta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det maojligt att snabbt identifiera ny séakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

Merck AB, Box 3033, 169 03 Solna, 08-562 445 00 <) ®
Pfizer AB, Vetenskapsvéagen 10, 191 90 Sollentuna, 08-550 520 00 . ’ BAVE N c I 0
avelumab 2o mgm.

Koncentrat till infusionsvatska, 10sning

Merck och Pfizer har en strategisk allians fér att i kombinati d axitinib
MERCK Pﬁlel' gemensamt utveckla och kommersialisera BAVENCIO _ ompination med axitini

SE-AVEKI-00057, Jan-2022
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TILL FORBATTRAD

TOTALOVERLEVNAD o

BAVENCIO immunterapi med

signifikant overlevnadsvinst* som forst
linjens underhallsbehandling av vuxna
patienter med lokalt avancerad eller
metastaserad urotelial cancer (UC).™*

* 22,1 manader median total 6verlevnad (mOS) BAVENCIO + BSC vs.
14,6 manader median total 6verlevnad med enbart BSC.
(HR: 0,70; 95 % KI: 0,56; 0,86); p= 0.0008

" Patienter som ar progressionsfria efter platinabaserad kemoterapi

BSC: best supportive care (basta stodjande vard); 0OS: Overall survival (Total Gverlevnad);
mOS: Median total 6verlevnad; HR: Hazard ratio

Ref. 1. BAVENCIO Produktresumé, Merck Europe B.V. www fass.se. 2. Cancer i urinbldsa, njurb&cken, urinledare och urinrdr, Nationellt vardprogram, 2021-12-20
Version 4.1 https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/diagnoser/urinblase-och-urinvagscancer.

BAVENCIO® ¥ (avelumab), LOTXC31, Rx, EF. Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antineoplastiska medel, monoklonala antikroppar.

Indikation: BAVENCIO ar avsett som monoterapi for behandling av vuxna patienter med metastaserad Merkelcellskarcinom (MCC). Bavencio ar avsett som
monoterapi for forsta linjens underhallsbehandling av vuxna patienter med lokalt avancerad eller metastaserad urotelial cancer (UC) som &r progressionsfria
efter platinabaserad kemoterapi. BAVENCIO i kombination med axitinib ar avsett som forsta linjens behandling av vuxna patienter med avancerad njurcellscancer
(RCO). Beredningsform och forpackningar: 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning. En injektionsflaska innehaller 10 ml (200 mg avelumab). Dosering:
Rekommenderad dos av BAVENCIO som monoterapi ar 800 mg administrerat intravendst under 60 minuter varannan vecka. Rekommenderad dos av BAVENCIO i
kombination med axitinib ar 800 mg administrerat intravenést under 60 minuter varannan vecka och axitinib 5 mg taget peroralt tva ganger dagligen (med 12 timmars
intervall). Kontraindikation: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjdlpdmne. Varningar och férsiktighet: Alla som ordinerar BAVENCIO
maste ta del av utbildningsmaterial till patienter/vardgivare. BAVENCIO kan orsaka infusionsrelaterade reaktioner omfattande feber, frossa, blodvallning, hypotoni,
dyspné, vasande andning, ryggsmarta, buksmarta, urtikaria och immunrelaterade biverkningar som kan involvera lungor (pneumonit, interstitiell lungsjukdom),
lever (hepatit), tarmar (kolit), bukspottkortel (pankreatit), hjarta (myokardit), endokrina kortlar (endokrinopatier som skéldkortelrubbningar, binjurebarksvikt, typ
1-diabetes mellitus), njurar (njursvikt, nefrit). Andra immunrelaterade biverkningar inklusive myosit, hypopituitarism, uveit, myastenia gravis, myastent syndrom,
icke-infektios cystit och Guillain Barrés syndrom har rapporterats. Patienterna ska évervakas avseende tecken och symtom pa infusionsrelaterade reaktioner och
immunrelaterade biverkningar dar allvarlighetsgrad ska bedomas och behandling med BAVENCIO kan behdva senarelaggas och kortikosteroider sattas in. Patienter
ska premedicineras med ett antihistamin och paracetamol infor de fyra forsta infusionerna darefter enligt lakarens bedémning. Vid kombination av BAVENCIO
och axitinib forekom en hogre levertoxicitet jamfort med enbart BAVENCIO. Patienter ska kontrolleras oftare for leverfunktionsforandringar och symtom pa detta
jamfort med nar BAVENCIO anvands som monoterapi. Anvandning av avelumab under graviditet rekommenderas endast da tillstandet hos kvinnan kraver att det
ar absolut nddvandigt. Fertila kvinnor ska radas att undvika att bli gravida medan de behandlas med BAVENCIO och kvinnor som ammar ska radas att inte amma
under behandling. For ytterligare information se www.fass.se, www.merck.se, www.pfizer.se. Senaste datum fér éversyn av produktresumén: oktober 2021.

V Detta ldkemedel &r foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det maojligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

Merck AB, Box 3033, 169 03 Solna, 08-562 445 00
Pfizer AB, Vetenskapsvagen 10, 191 90 Sollentuna, 08-550 520 00

g BAVENCIO
Merck och Pfizer har en strategisk . ’ avel Um ab
allians for att gemensamt utveckla P 20 mg/mL
och kommersialisera BAVENCIO MERCK /;Zel' Koncentrat till infusionsvétska, Iosning

SE-AVEBL-00058, Jan-2022
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Framsteg for urotelialcancerpatienter

Drygt 3 200 svenskar diagnostise-
ras arligen med urotelialcancer och
cirka 26 000 individer lever med
sjukdomen. Urotelialcancer ar en
véxande cancerform som fram tills
nyligen saknade en egen patient-
forening.

flera decennier stod utvecklingen pa be-
]: handlingssidan still men nu vintas ut-

okade indikationer for nya likemedel
baserade pd nya behandlingsprinciper som
kan forldnga patienternas livslingd.

—Det vanligaste symtomet pa urotelial-
cancer dr blod i urinen. Medianéldern for att
drabbas av urotelialcancer dr 75 &r och liksom
vid andra cancerformer ir tidig upptiackt av-
gorande. En atgird som initierades 2015 for
att gora tidig upptickt mojlig hos fler dr det
standardiserade vardforloppet, dir samtliga
min och kvinnor éver 50 med blod i urinen
erbjuds ett snabbspar for diagnostisering, si-
ger Fredrik Liedberg, professor vid Lunds uni-
versitet och overldkare vid urologkliniken pa
Skdnes universitetssjukhus.

Sjukvarden befinner sig for ndrvarande i en
overgangsfas vad giller diagnostiseringen av
urotelialcancer. I det nya vardprogrammet har

e

Fredrik Liedberg, professor vid Lunds -

universitet och dverlékare vid urolog- .I"l
kliniken pa Skanes universitetssjukhus.

PET/CT inforlivats for att diagnostisera sprid-
ning vid avancerad sjukdom, och magnetront-
gen haller pd att finna en plats i utredningen
av lokal tumorvixt i urinbldsan, istillet for att
sonderdela tumoren i samband med biopsitag-
ning genom urinroret. Forskning har visat att
tillvigagdngssittet med att sonderdela tumo-
rerna i samband med biopsitagning okar den
medicinska risken. Vid biopsitagning av pa-
tienter med djupvdxande tumorer utvarderas

Antikropps-
lakemedel
har betydligt
farre biverk-
ningar

vidare en ny urodrillmetod, vilket innebar att
tumorbiopsin skruvas ut i stéllet for att frag-
menteras.

Molekylar klassning av tumorer
Oberoende akademisk forskning fyller en
viktig funktion i arbetet med att fora utveck-
lingen framat och forbittra behandlingsme-
toderna for urotelialcancerpatienter. Fredrik
Liedbergs forskargrupp vid Lunds universitet
har i tvd decenniers tid dgnat sig 4t moleky-
lar klassning av urotelialcancer och beskri-
vit Lundataxonomin. Arbetet bidrar till 6kad
kunskap som pa sikt kan forbéttrar de klinis-
ka behandlingsmojligheterna for urotelialcan-
cerpatienter.

—1 flera decennier presenterades inga nyhe-
ter pd behandlingssidan for urotelialcancerpa-
tienter, men 2017 skedde ett genombrott da
nya immunlikemedel som baseras pa check-
pointhimning godkindes for patienter med
spridd urotelialcancer. Sedan dess har nya
antikroppslikemedel och andra madlriktade
likemedel utvecklats, och under 2022 vin-
tas nya antikroppslikemedel f& godkdnnande
fran TLV. Dessa likemedel har betydligt farre
biverkningar jamfort med de traditionella cell-
giftsbehandlingarna, sdger Fredrik Liedberg.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Ambitionen god men vagen dit omstandlig

Senast den 1 juni 2023 ska alla I1akemedelsrecept i Sve-
rige hanteras via nationella ldkemedelslistan. Syftet ar
att samtliga inblandade i lakemedelskedjan ska f3 till-
gang till samma information, vilket kan minska missta-
gen vid lékemedelsbehandling. Vagen fram till malet

har dock visat sig vara problemfylld.

ationella likemedelslistan utvecklas
| \ | av eHilsomyndigheten pd uppdrag av
regeringen. Malet dr att ge sjukvér-
den, apoteken och patienten samma bild av pa-
tientens forskrivna och uthimtade lakemedel.
—For oss stod det tidigt klart att samtliga
véardgivare i Sverige inte kommer att hinna
ansluta sig till den nationella likemedelslistan
senast i juni 2023. Det kommer sannolikt att
ta ytterligare ett par ar innan den nationella
likemedelslistan kan integreras med journal-
systemet i samtliga regioner. Nu har samtliga
involverade parter bekriftat att tidsplanen ar
orealistisk, vilket dr ett stort framsteg, siager
Mikael Hoffmann, ordférande i Svenska Li-
karesillskapets kommitté for likemedelsfra-
gor, klinisk farmakolog samt chef for stiftelsen
NEPI - Nitverk for likemedelsepidemiologi.

Resurskrivande lakemedelshantering
Ett allvarligt problem ar, enligt Mikael Hoff-
mann, att informatiken i NLL inte bygger pa

Malsattning-

en nitialt

var att den

nat]‘one]']'a Mikael Hoffmann, ordférande i
]_é_kemede]_s_ Svenska Lakareséllskapets kom-

listan skulle mitté for lakemedelsfragor.

kunna inte-

greras med

journalsyste- vardens informatik kring ordinationer i pa-
J y 8 p
men tientjournaler. Det gor det svdrt att koppla

samman likemedelsdelen i journalsystemen
med den nationella likemedelslistan.

— Malsdttningen initialt var att den nationel-
la lakemedelslistan skulle kunna integreras med
journalsystemen, men det kommer att ta tid

att realisera. I praktiken innebar det att likare
i stillet far ligga tid pa att manuellt samman-
stalla likemedelsinformation fran flera olika
system, vilket ar resurskravande och dessutom
medfor patientsikerhetsrisker, siger han.

Svenska Likaresillskapets kommitté for
likemedelsfragor fokuserar nu pa att sam-
ordna lakares likemedelshantering genom
att beskriva arbetsging, roller och ansvar
for likare i hur ordinationer frdn andra
journalsystem som presenteras via NLL
ska hanteras och dokumenteras i den egna
patientjournalen.

Uppskov med slutdatum

Efter den 1 maj 2023 kommer det inte att ga
att skriva vare sig elektroniska eller pappers-
recept. Alla likemedelsordinationer ska da
ske via NLL. Mikael Hoffman efterlyser ett
uppskov.

—Annars riskerar vi en likemedelshante-
ring som medfor betydligt storre risker for de
7 miljoner patienter som &rligen forskrivs né-
gon form av likemedel. Efter den 1 maj 2023
tvingas ldkare i praktiken ordinera samtliga
lakemedel tva ganger: forst i journalsystemet
och ddrefter via e-hilsomyndigheten, vilket
forstas kraver mer resurser, siger han.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Stora kliv framat inom
diagnostik och behandlin

Prostatacancer ar den vanligas-
te orsaken till cancerrelaterad
dod hos man. | Sverige far varje
ar cirka 10 000 man prostata-
cancer och 2 300 avlider av
sjukdomen. Utvecklingen gar
snabbt inom saval diagnostik
som behandling, men det finns
mycket kvar att gora i arbetet
med att astadkomma en jamlik
prostatacancervard i hela landet.

1 U har nyligen beslutat att prostatacan-
= cer 4r ett prioriterat omrade for tidig
A diagnostik. Det ligger ddrfor i tiden att
utforma ndgon form av strukturerad screening-

modell. Region Skédne och Vistra Gotalandsre-
gionen ar forst i landet med att systematiskt
bjuda in man till PSA-prov. P4 sikt kommer
samtliga svenska regioner erbjuda detta, siger

Anders Bjartell, professor i urologi vid Lunds
universitet och overlikare i urologi vid Skdnes
universitetsjukshus. Han leder forskarteam

Anders Bjartell, professor i
urologi vid Lunds universitet
och &verldkare i urologi vid

Skanes universitetsjukshus.

som bland annat fokuserar pa anvindningen
av Al vid prostatacancerdiagnostik.

Tidig diagnostik, att tidigt identifiera de tu-
morer som kriver behandling, dr ett starkt ut-
vecklingsomrdde inom prostatacancer. Har ar
Sverige ett foregdngsland och MR-undersok-
ningar ar ett effektivt verktyg for att salla ut
vilka patienter som behover utredas.

—Magnetkameraundersokning gor att vi
inte missar smd men potentiellt farliga can-
certumorer som man ofta missat tidigare.
Det innebir ocksé att vi kan undvika att ta
vavnadsprov pd min dir det inte finns ndgon
misstanke om prostatacancer, siger Anders
Bjartell.

Anti-hormonella lakemedel

I dagsliget sdtter man ofta in behandling i
ett tidigare skede av sjukdomen, ofta innan
den har spridit sig till andra organ. En ny
generation av anti-hormonella likemedel i
kombination med tidiga behandlingsinsatser
har visat sig kunna oka livslangden markant
for manga prostatacancerpatienter. Numera
kombineras cytostatika med likemedel som
blockerar nybildningen eller effekten av tes-
tosteron.

—Ett intressant nytt behandlingsomrade ar
radionukleidterapi, vilket innebar att man in-
jicerar ett radioaktivt amne som dr bundet till
ndgot som faster pd tumorcellerna. Det gor
att man ldttare kan identifiera cancercellernas
exakta position i kroppen. Samtidigt ges pa-
tienten mélspecifik stralbehandling. Det hir dr
en spannande behandlingsform som dven kan
anvindas vid andra cancertyper, siger Anders
Bjartell.

Al-baserade prediktionsmodeller

Al kan framover komma att spela en allt vikti-
gare roll i allt fran att identifiera patienter som
loper risk att drabbas av sjukdom till diagnos-
tik och att foresld lamplig behandling.

Vid Lunds universitet pagar forsknings-
projekt som syftar till att anvinda Al i be-
domningen av bade magnetkamerabilder och
vdvnadsprover. Datorprogram analyserar sto-
ra miangder bilder for att sedan identifiera vil-
ka forandringar som ar cancer.

—Med hjalp av Big Data och AI kan man
generera prediktionsmodeller som kan prog-
nostisera vilken behandling som limpar sig
bist for en specifik patient, hur prognosen ser
ut och overlevnadsvinsten vid olika behand-
lingsmodeller, siger Anders Bjartell.

Nationell 6versyn

—For att de stora landvinningar som gjorts
inom diagnostik och behandling ska kunna
omsittas i praktiken krdvs en total nationell
Oversyn av prostatacancervarden. Madinga
prostatacancerpatienter har komplexa vard-
behov, vilket inkluderar ménga vardgivar-
kontakter som behover samordnas. Jag
anser exempelvis att samtliga patienters be-

Ingela Franck Lissbrant,

Sverlakare i onkologi vid
Sahlgrenska universitets-
sjukhuset.

Manga
prostatacan-
cerpatienter
har komplexa
vardbehov,
vilket inklu-
derar manga
vardgivar-
kontakter
som behover
samordnas

handling bor diskuteras pd multidisciplindra
konferenser, siger Ingela Franck Lissbrant,
overlikare i onkologi vid Sahlgrenska uni-
versitetssjukhuset. Hon forskar om hur like-
medelsbehandling anvinds i praktiken samt
tillgdngen till prostatacancerbehandling i
olika regioner.

Ett stort problem i prostatacancervarden
ar savdl overdiagnostik och dverbehandling
som underdiagnostik och underbehandling.
Nir magnetkameraundersokningar introdu-
cerades i diagnostiken var det ett stort ge-
nombrott som minskade bade oOver- och
underdiagnostik.

Forbittrad stralningsteknologi

— Ett annat stort paradigmskifte som dgt rum
ar att den stora grupp som strilbehandlas
for sin prostatacancer har fatt helt nya be-
handlingsforutsittningar. Nya kunskaper i
stralningsbiologi, och forbattrad strdlnings-
teknologi har ldart oss att det gér lika bra att
behandla med hogre strdlningsdoser vid farre
tillfallen, vilket forkortar behandlingstiden,
avslutar Ingela Franck Lissbrant.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG



Har du nyligen diagnostiserat en patient med mHSPC?

Erleada (apalutamid) ar subventionerat inom hela mHSPC populationen som inkluderar patienter med:**

De novo metastatisk sjukdom

Hog risk/ metastasvolym
(inkl. viscerala metastaser)

Tidigare docetaxel

Metastatiskt aterfall efter initial
behandling av lokaliserad sjukdom

Lag risk/ metastasvolym

*FOr man med metastaserad hormonkanslig prostatacancer (mHSPC) halverar Erleada + ADT risken for radiografisk progression eller ddd samt minskar risken for
dod med 35 %, jamfort med enbart ADT. Mediantiden till progression eller dod i TITAN ar 22,08 manader for placebogruppen medan den annu inte uppnatts for
den Erleada-behandlade gruppen (rPFS: HR=0,48; p<0,0001). Mediantiden till dod i TITAN &r 52 manader for placebogruppen medan den annu inte uppnatts for den

Erleada-behandlade gruppen (OS: HR=0,65; p<0,0001).2

ERLEADA® (apalutamid)
v Detta lakemedel ar foremal for utdkad 6vervakning.

Tablett: ERLEADA 60 mg filmdragerade tabletter, avsett for oralt bruk. Svagt
gulaktiga till gragrona, avlanga, filmdragerade tabletter (16,7 mm ldnga x 8,7 mm
breda) praglade med "AR 60" pa ena sidan. ATC-kod LO2BB05. ERLEADA &r
receptbelagt och ingar i formanen enbart for foljande godkanda indikationer.
Indikationer: ERLEADA ar en endokrin terapi indicerat for behandling av vuxna
man med icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (nmCRPC) som
|6per hog risk att utveckla metastaserad sjukdom, och behandling av vuxna man
med metastaserad hormonkanslig prostatacancer (mHSPC) i kombination med
androgen deprivationsterapi (ADT). Dosering: Varje tablett innehaller 60 mg
apalutamid. Den rekommenderade dosen ar 240 mg (fyra 60 mg tabletter) dagligen
som en oral engangsdos. Medicinsk kastration ska bibehéllas under behandling
hos patienter som inte ar kirurgiskt kastrerade. Varningar och férsiktighet:
ERLEADA rekommenderas inte for patienter med en anamnes av krampanfall eller
andra predisponerande faktorer. Patienter ska utvarderas avseende risken for
frakturer och fallbendgenhet innan behandling initieras, och ska fortsatta att
Overvakas och hanteras for frakturer, anvandning av skelettstarkande preparat ska
Overvagas. Ischemisk hjartsjukdom och ischemiska cerebrovaskuldra sjukdomar,

inklusive handelser som leder till d6d, har férekommit hos patienter som behandlas
med ERLEADA. Majoriteten av patienterna hade riskfaktorer for hjartsjukdom/
cerebrovaskular ischemisk sjukdom. Om ERLEADA férskrivs till patienter med
kliniskt signifikant hjart-karlsjukdom ska de 6vervakas for riskfaktorer sdsom
hyperkolesterolemi, hypertriglyceridemi eller andra kardiometabola sjukdomar. En
genomgang av lakemedel som ges samtidigt bor goras nar behandling med
ERLEADA péborjas. Patienter ska informeras om tecken och symtom som tyder pa
Stevens-Johnsons syndrom (SJS)/toxisk epidermal nekrolys (TEN). Om dessa
symtom observeras ska behandlingen med Erleada omedelbart avbrytas och
patienter ska omedelbart kontakta sjukvardspersonal. Graviditet: ERLEADA ger
risk for fosterskador varfor dubbla preventivmedel maste anvandas under
behandlingen och i 3 manader efter om partnern ar i fertil alder.

Datum fér senaste o&versyn av produktresumé 11/2021. For fullstandig
produktinformation och aktuellt pris, se www.fass.se. Janssen-Cilag AB Box 4042,
SE-169 04 Solna. Tel 08-626 50 00, Fax 08-6265100, www.janssen.com/Sweden

Referenser:
1. www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/
2. ERLEADA® SPC 11/2021. Se www.fass.se.
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Goda resultat me

Formaksflimmer ar den vanli-
gaste hjartrytmstérningen hos
vuxna, en folksjukdom som
drygt 400 000 svenskar diag-
nostiserats med. Betydligt fler
har olika typer av forstadier till
formaksflimmer. Samtidig vi-
sar senaste forskningsrénen att
ablation kan vara basta forsta-
handsbehandling for allt fler
formaksflimmerpatienter.

ormaksflimmer innebar att hjirtat slar
F oregelbundet pd grund av att den elek-

triska aktiviteten ar stord i hjartats for-
mak, vilket leder till att formaken inte drar
ihop sig som de ska och att hjirtat inte or-
kar pumpa runt blod i kroppen. Tidig diagnos
och behandling ar viktigt eftersom formaks-
flimmer okar risken for blodpropp, demens,
hjirtsvikt och stroke. Somliga patienter har
formaksflimmer hela tiden, for andra upptra-
der det i attacker.

Likemedel som anvinds for att behandla
formaksflimmer ar bland annat rytmstabi-
liserande preparat, betablockerare och kal-
ciumflédeshammare. Patienter som upplever
stora besvir av sitt formaksflimmer kan be-
handlas med elkonvertering, en behand-
ling med elstotar som ges under narkos for
att hjdlpa hjirtat att aterfd sin ursprungliga
rytm. Madnga patienter behover dterkom-
mande elkonverteringar da aterfallsrisken i
flimmer ar hog.

Korrigera signalerna i hjartat
Formaksflimmer stdr i dagslaget for den stors-
ta kardiovaskuldra belastningen pa akutsjuk-
varden. Andelen patienter har okat markant
pd senare ar, bland annat till f6ljd av en lingre
medellivslingd. Cirka 10 procent av alla indi-
vider over 65 ar har féormaksflimmer, medan
motsvarande siffra i dldersgruppen 80 plus ar
20 procent. De nya behandlingsmetoder som
nu utvirderas dr skonsammare och sikrare an
sina foregdngare, vilket innebar att fler dldre
patienter kan behandlas. En behandling som
vunnit terrdng ar ablation, en mindre opera-
tion som bidrar till att korrigera signalerna i
hjirtat. Ingreppet gar ut pd att fora in en ka-
teter i hjartat och via den tillféra varme eller
kyla till det omrdde som skickar ut felaktiga
signaler.

— P4 senare &r har vi sett en fantastisk ut-
veckling, i synnerhet pd ablationsfronten. Fle-
ra studier visar att rytmreglering dr det mest
effektiva sittet att behandla patienter med
formaksflimmer. Rytmreglering minskar ris-
ken for dod och aterfall. Tre randomisera-
de ablationsstudier har genomférts diar man
anviant ablation som forstahandsbehandling
for patienter med attackvist formaksflimmer.
Resultaten visade bland annat pd en battre
livskvalitet och firre sjukhusbesok hos den

Carina Blomstrém Lundkvist,
Sverlakare pa hjartkliniken pa
Akademiska sjukhuset och pro-
fessor vid Uppsala universitet.

Foto: Ake Gunnarsson

Flera stu-
dier visar att
rytmregle-
ring ar det
mest effek-
tiva sattet att
behandla pa-
tilenter med
formakstlim-
mer
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patientgrupp som genomgick ablation jamfort
med likemedel. Nu aterstar att studera om
man kan dstadkomma samma resultat dven
hos patienter med ihallande hjirtflimmer, si-
ger Carina Blomstrom Lundkvist, 6verlikare
pd hjartkliniken p& Akademiska sjukhuset och
professor vid Uppsala universitet.

Kateterburen ablation
Hon har beviljats ett stort anslag for att ge-
nomfora en studie dir en form av kateterbu-
ren ablation, lungvensisolering, jaimférs med
rytmstabiliserande likemedel for patienter
med ihallande hjartflimmer. Lungvensisole-
ring, eller kateterburen ablation, innebar att
likaren for in en kateter genom ett blodkarl
fram till hjirtat och blockerar felaktiga im-
pulser i vinster formak med hjilp av kyla.
Syftet dr att elektriskt isolera triggande im-
pulser frdn hjirtats lungvener och darmed fa
formaksflimret att slockna sd att sinusknutan,
hjartats tandstift, kan styra hjartrytmen igen.
—Var forhoppning ar att patienter med
ihdllande hjartflimmer ska kunna erbjudas en
effektivare behandling och fa hogre livskvali-
tet, dels genom lidngre perioder utan flimmer,
dels genom mindre behov av sjukhusvard pa

d ablation

kort och lidng sikt, siger Carina Blomstrom
Lundkvist.

Lakemedel i sprayform

Det pagar dven intressant likemedelsutveck-
ling med fokus pd formaksflimmer. Ett sddant
exempel ar ett lakemedel i sprayform som pa-
tienten kan anvinda i samband med en attack.
Detta rytmstabiliserande likemedel befinner
sig dnnu i en klinisk provningsfas. Samtidigt
utvecklas formaksselektiva likemedel i ta-
blettform som ska bidra till att forebygga for-
maksflimmer i de fall ablation inte dr lampligt
eller ineffektivt.

-1 dagsliget fair méanga formaksflimmer-
patienter dessvirre vdnta i uppemot ett ar pa
ablationsbehandling. For att minska vinteti-
derna kravs okade resurser pa de universitets-
sjukhus som behandlar dessa patienter. Bland
de patienter som inte upplever ndgra besvar
av sitt formaksflimmer ar frekvensreglering
i dagsliaget forstahandsbehandlingen, men i
framtiden kanske dven asymtomatiska patien-
ter kan behandlas med rytmreglering, avslutar
Carina Blomstrom Lundkvist.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Primart effektmatt: Resultat for PFS i KEYTRUDA® armen (n=154) jamfort med Kemoterapi-
armen (n=151) fran KEYNOTE-024: mPFS 7,7 manader jamfort med 5,5 ménader (HR 0,50, 95 %
K10,39-0,65, P < 0,001); Sekundart effektmatt: Totaloverlevnad (0S) och Objektiv svarsfrekvens
(ORR) 46,1% (95% KI 38,1-54,3) jamfort med 38,1% (95% KI 23,8-39,2); Median uppfodljningstid:
59,9 ménader (range: 55.1-68.4)?

N Handelser (%) HR (95% KiI) Median 0S man (%)

KEYTRUDA 154 130 (66,6) 0,62 (0,48-0,81) 26,3 (18,3-40,4)
Kemoterapi 151 123 (81,5) 134 (9,4-18,3)

Referenser: 1. Reck, Martin et al. “Five-Year Outcomes With Pembrolizumab Versus Chemo-
therapy for Metastatic Non-Small-Cell Lung Cancer With PD-L1 Tumor Proportion Score = 50.”
Journal of Clinical Oncology 2021 39:21, 2339-2349.

KEYTRUDA® (pembrolizumab) 25 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, [dsning. Monoklonal an-
tikropp, PD-1-hdmmare, Rx, Subventioneras ej, SPC 08/2021.

INDIKATIONER NSCLC:

Icke smacellig lungcancer (NSCLC)

KEYTRUDA som monoterapi ar indicerat for behandling av vuxna patienter med:

e metastaserad icke smacellig lungcancer (NSCLC) i forsta linjen vars tumdrer uttrycker PD L1
i > 50 % av tumdrcellerna och inte &r positiva for mutationer i EGFR eller ALK.

 lokalt avancerad eller metastaserad NSCLC vars tumdrer uttrycker PD L1 > 1% av tumdr-
cellerna och som tidigare behandlats med &tminstone en kemoterapiregi. Patienter vars
tumdrer ar positiva for mutationer i EGFR eller ALK ska dven ha erhallit mélstyrd behandling
innan de behandlas med KEYTRUDA.

€9 MSD

KEYTRUDA som kombinationshbehandling &r indicerat for vuxna patienter med:

* metastaserad icke-skivepitel NSCLC i forsta linjen vars tumdrer inte &r positiva for
mutationer i EGFR eller ALK, med platinabaserad kemoterapi innehéllande pemetrexed.

¢ metastaserad NSCLC av skivepiteltyp i forsta linjens behandling med karboplatin och
antingen paklitaxel eller nab-paklitaxel.

KONTRAINDIKATIONER: Overkénglighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjélpdmne. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET: Immunrelaterade biverkningar, inklusive
allvarliga fall och fall med dddlig utgang, har forekommit hos patienter som fatt pembrolizumab.
Vid forekomst av immunrelaterade biverkningar ska nodvédndiga atgarder vidtas enligt
anvisningar i produktresumén. INTERAKTIONER: Anvéndning av systemiska kortikosteroider
eller immunsuppressiva lakemedel fore start av pembrolizumab bor undvikas pa grund av
potentiell paverkan pa pembrolizumabs farmakodynamiska aktivitet och effekt.

For fullstandig information se www.fass.se
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DINA FLIMMERPATIENTER LIKA?
Vi ar alla olika, valj LIXIANA®

— for dina aldre patienter

C Enkel dosering — en tablett om dagen?

Med eller utan mat

. Inga signifikanta l[dkemedelsinteraktioner
61 med CYP450-enzymer?
<10 % metaboliseras via CYP3A4/5

G Dokumenterad effekt- och sakerhetsprofil'?
P, 40% av patienterna i ENGAGE-TIMI 48 var =75 &r*
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LIXIANA® (edoxaban) filmdragerade tabletter 15 mg, 30 mg, 60 mg. Ovriga antitrombotiska medel. Rx, Subventionerad, SPC 03/2021.

INDIKATIONER: Profylax av stroke och systemisk embolism hos vuxna patienter med icke-valvulért férmaksflimmer (NVAF) med en eller flera riskfaktorer, sésom kronisk hjartsvikt,
hypertoni, dlder >75 ar, diabetes mellitus, tidigare stroke eller transitorisk ischemisk attack (TIA). Behandling av djup ventrombos (DVT) och lungembolism (LE), samt profylax av
recidiverande DVT och LE hos vuxna.

KONTRAINDIKATIONER: Overkdanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjélpéamne
* Kliniskt signifikant, aktiv blédning.
* Leversjukdom férknippad med koagulopati och kliniskt relevant blédningsrisk.

* Organskada eller tillstdnd som anses utgéra en 6kad risk for storre blédning. Detta kan omfatta pagdende eller nyligen intraffade ulcerationer i mag-tarmkanalen, férekomst
av maligna tumoérer med hég blédningsrisk, nyligen intraffade hjarn- eller ryggradsskador, nyligen genomgdngen hjarn-, ryggrads- eller 6gonkirurgi, nyligen intraffad
intrakraniell blédning, kdnda eller misstankta esofagusvaricer, arteriovendsa missbildningar, vaskuldra aneurysm eller stérre intraspinala eller intracerebrala vaskuldra
missbildningar.

* Okontrollerad svar hypertoni

* Samtidig behandling med andra antikoagulantia, t.ex. ofraktionerat heparin (UFH), ldgmolekyldrt heparin (enoxaparin, dalteparin etc.), heparinderivat (fondaparinux etc.),
orala antikoagulantia (warfarin, dabigatranetexilat, rivaroxaban, apixaban etc.), férutom vid byte av oral antikoagulationsbehandling under speciella omsténdigheter eller
ndr UFH ges i doser som krdvs for att halla en central ven- eller artarkateter 6ppen.

GRAVIDITET OCH AMNING: Sdkerhet och effekt fér edoxaban har inte faststdllts hos gravida eller ammande kvinnor. Lixiana ar kontraindicerat under graviditet och amning.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET: Patienter med NVAF med 6kad kreatininclearance. Vid forskrivning av Lixiana se mer information pd fass.se

Organon Sweden AB Office # 06B117; WeWork. Regeringsgatan 29, 111 53, Stockholm, Sverige Tel: +46 8 502 597 00. Organon.com/Sweden © 2022 Organon group of companies.
All rights reserved
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Allvarliga blédningar: Definierat av International Socielty of Thrombosis and Haemostasis.® *n=21 105. N-tal inkluderar patienter
som behandlades med warfarin och Lixiana i ldgdos. Lixiana i ldgdos (15 mg) &r inte godkant fér behandling. **p=0,0009.

Referenser: 1. SPC Lixiana 03/2021 2. Kato et al. J Am Heart Assoc. 2016;5(5): €003432. 3. Schulman S et al. J Thromb Haemost. 2005;3(4):692-694.



