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Nu utve
de gener

lakemedel med
annu hogre selek-
tivitet for ALK

Nya obesitaslake-
medel gor skillnad

En ny generation GLP-1-
lakemedel bidrar till minskad
aptit, okad mattnadskansla
och battre kontroll dver
atandet.

Caroline Kamali, specialist-
lakare i onkologi

i Nya genterapier
kan bromsa ALS

2024 nadde forskarna
ett viktigt genombrott,
en ny typ av genterapi
visade sig kunna bromsa
sjukdomsforloppet hos
vissa ALS-patienter.

Nya behandling:
mot bréstcancer &

Ett flertal nya terapifoWar

resulterat i férbattrade behand-

lingsresultat och prognos
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LYNPARZA som monoterapi for behandling av vuxna patienter med metasta-
serande kastrationsresistent prostatacancer (nCRPC) och BRCA1/2-mutationer

som har progredierat efter tidigare behandling som inkluderade typen nya
hormonella Iikemedel’

Final OS in BRCAm patients’
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LYNPARZA i kombination med abirateron och prednison eller prednisolon for behandling
av vuxna patienter med mCRPC hos vilka kemoterapi inte dr kliniskt indicerad’
mOS assessed in exploratory BRCAm subgroup?
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ARPI = Androgene Receptor Pathway Inhibitor eller prednisolon fér behandling av vuxna patienter med metastaserande
mMCRPC = metastaserande kastrationsresistent prostatacancer kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) och BRCA1/2-mutation hos vilka
BRCAm = BReast CAncer mutationer kemoterapi inte ar kliniskt indicerad. DOSERING: Behandling med Lynparza
REFERENSER ska initieras och 6vervakas av lakare med erfarenhet av cancerlakemedel.
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nagot hjalpdmne. Amning under behandlingen och 1 mdnad efter den sista
dosen. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET: Lynparza far inte anvindas under

1. Lynparza (olaparib) produktresumé. www.fass.se. 2. Saad F et al. Lancet Oncol.
2023;51470-2045(23)00382-0.
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Subventioneras vid ovanstdende indikation och dér behandling med docetaxel, Lynparza sattas ut och patienten ska erhalla lamplig behandling.

kabazitaxel och radium-223 gett otillracklig effekt eller inte ar lamplig.

2) Lynparza tabletteri kombination med abirateron och prednison eller Senaste Oversyn av Produktresumén: 20240812 . For ytterligare information och
prednisolon for behandling av vuxna patienter med mCRPC hos vilka priser se www.fass.se. AstraZeneca AB, 151 85 Sodertdlje, Tel: 08 — 553 260 00
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Okad samverkan for fler
kliniska provningar

verige behover verka for att stir-

ka sin globala konkurrenskraft

som life science-nation. Okad
samverkan for fler kliniska provningar
och effektivare introduktion av nya li-
kemedel dr ndgra avgorande faktorer.

Samverkan mellan hilso- och sjuk-
vérden, akademin och likemedelsindu-
strin dr avgorande for framgang och for
att underlétta for likare att kombinera
kliniskt arbete med forskning och ar-
bete pa ett likemedelsbolag.

Under de senaste aren har likeme-
delsutvecklingen i Sverige genomgatt
flera viktiga framsteg.

Behandlingsutvecklingen for de neu-
rodegenerativa sjukdomarna gér starkt
framét. For alzheimer kommer sanno-
likt en ny typ av behandling inom kort
att godkinnas, ALS-forskarna har nétt
ett viktigt genombrott med en ny typ

av genterapi for att bromsa sjukdoms-
forloppet hos vissa patienter, intensiv
forskning har okat forstaelsen for me-
kanismerna bakom MS och fér parkin-
son forbittras de langtidsverkande
behandlingarna.

Inom onkologi har utvecklingen
under de senaste aren varit revolutio-
nerande med malinriktade terapier,
immunterapier och forbattrad diagnos-
tisering. CAR-T-behandlingar riddar
livet pa patienter med lymfom, leukemi
och myelom.

Las dven mer om utvecklingen inom
astma, diabetes, kol, MLD, obesitas,
aldersrelaterad makuladegeneration,
biltros, vaccinutveckling, svirbehand-
lad depression och migrin.

Hor girna av er till oss med forslag
pd intressanta artiklar! Trevlig lasning!
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Kunskapen om MS
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1 ett paradigmskifte

Konceptet kring Multipel
Skleros, MS, genomgar for nar-
varande ett paradigmskifte.
Intensiv forskning har okat for-
staelsen for sjukdomsmekanis-
merna och sjukvarden gar mot
en mer mekanismorienterad
bild av vad MS innebar med
fokus pa det faktum att den
akuta inflammatoriska och den
progressiva sjukdomsbiologin
ofta samverkar i utvecklingen
av sjukdomen.

T rygt 20 000 svenskar lever
D med den kroniska autoimmuna
sjukdomen MS, som orsakar
skador och inflammationer i det cen-
trala nervsystemet.

—Jamforande studier visar att MS-
varden i Sverige generellt sett dr béttre
och med lagre risk for funktionsnedsatt-
ning jamfort med i andra linder. Svensk
MS-vérd har en bra struktur med regel-
bundna kontroller och god uppfdljning.
Vi ligger i framkant avseende dia-
gnostik och anvindning av tillgingliga
likemedel. Vi ar tidiga med att sétta in
behandling, men ocksa snabba med att
byta behandling om effekten skulle visa
sig vara otillracklig. Vi har dessutom ett
nationellt MS-register med hog registre-
ringsandel som starkt bidragit till denna
positiva utveckling, siger Fredrik Piehl,
professor i neurologi vid Karolinska
Institutet och 6verldkare vid Karolin-
ska universitetssjukhuset. Han forskar
bland annat om inflammation och neu-
rodegeneration vid MS.

Likemedel mot skovformad MS
Under 2010-talet godkéndes flera nya
likemedel for skovformad MS, vilket
har underlittat individualisering av
behandlingen. Utvecklingen for pro-
gressiv MS har inte varit lika positiv.
Tillgidngliga behandlingar har generellt
sett en begransad effekt pa underlig-
gande sjukdomsmekanismer. Mojligen
kan detta dndras i och med att en helt
ny substansklass for behandling av MS
befinner sig i slutfasen av kliniska prov-
ningar. Detta ror sa kallade BTK-hdm-
mare, som potentiellt kan paverka bade

den inflammatoriska och progressiva
sjukdomsbiologin.

Behandlingar mot progressiv sjukdom
Ett viktigt forskningsfokus idag dr att
battre forsta den progressiva sjukdoms-
biologin vid MS och att utveckla bittre
behandlingar for denna fas av sjukdomen
—Har ar det viktigt att vara med-
veten om att progressiva sjukdoms-
komponenter kan initieras redan tidigt
i sjukdomsforloppet. Vi arbetar nu
intensivt med att utveckla metoder for
att med avancerade hjarnavbildnings-
tekniker och 16sliga biomarkorer kunna
identifiera en sddan utveckling redan
innan den ger kliniska symtom. Paral-
lellt studerar vi i vilken utstrackning
olika MS-likemedel paverkar dessa
sjukdomsmarkdorer. Syftet dr att vi ska
bli battre pa att vilja ritt likemedel
baserat pd individens sjukdomsbild och
att 6ppna for behandlingssekvensering,
det vill sdga att man startar med ett l4-

Svensk MS-
vard har en
bra struk-
tur med
regelbundna
kontroller
och god upp-
foljning

kemedel och sedan byter till ett med en
annan verkningsmekanism. Ytterligare
ett viktigt omrade ar att forstd hur livs-
stilsfaktorer kan medverka till att en
individ trots MS ska kunna behalla en
god hjdrnhilsa dven i hogre dlder, siger
Fredrik Piehl.

Vaccin eller antivirala likemedel
Ett betydelsefullt genombrott i forsk-
ningen var upptickten att Epstein-Barr-
virus dr intimt sammankopplat med
risken for att insjukna i MS.

- Ytterligare forskning behovs for att
pé ett mekanistiskt plan forsta exakt
hur Epstein-Barr-virus gor sa att MS-
sjukdomen initieras. En spannande
aspekt av detta dr att det potentiellt
pé sikt skulle kunna g att forebygga
sjukdomsuppkomst hos hogriskindivi-
der med ett vaccin eller antivirala like-
medel, sdger Fredrik Piehl.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Fredrik Piehl, profes-
sor i neurologi vid
Karolinska Institutet
och dverldkare vid
Karolinska universi-
tetssjukhuset.

Foto: Stefan Zimmerman




Detta &r en annons fran Sanofi © NextMedia

Fordjupad Torstaelse av MS ger

nya

SANOFI

Idag finns en mycket storre
kunskap om de biologiska
mekanismerna bakom den
svara neurologiska sjukdo-
men multipel skleros, MS,
an for bara ett tiotal ar se-
dan. Det har banat vag for
helt nya terapistrategier,
som pa sikt kan innebara
ett paradigmskifte i be-
handlingen av progressiv
MS. Sanofi stari frontlinjen
for forskning och utveck-
ling i detta viktiga omrade.

MS ir en svar autoimmun kronisk
sjukdom, dir nervceller i centrala
nervsystemet, CNS, angrips och
skadas. Sjukdomen upptrider ofta
i skov och symptomen varierar
beroende pa var skadorna uppstar.
Dagens behandling verkar
framfor allt utanfor CNS och dr
ofta effektiv for att minska antalet
akuta skov. De allra flesta patien-
ter utvecklar emellertid med tiden
skovfri sekundirprogressiv MS,
och upplever en stadig férsamring
trots att de inte har akuta skov.

Pyrande lesioner, SAW

Forskning visar att orsaken kan
vara sé kallade pyrande lesioner
(Smoldering Associated Worse-
ning, SAW) i CNS, dér exempel-
vis astrocyter och mikroglia ar

Mareike Doeven, neurokirurg
och Medicinsk rddgivare inom
Kliniska studier pa Sanofi.

B =P

aktiverade. Pyrande lesioner ir ett
samlingsbegrepp for forsamring
och kan mitas kliniskt som bland
annat simre kognition, gdngfor-
méga och simre funktion i ben
och hiander. Hela 80-90% av for-
samringen i olika funktioner beror
pa pyrande lesioner, trots behand-
ling med likemedel som motver-
kar skov effektivt.

Modern forskning kring exem-
pelvis biomarkérer och den allt
bittre teknologin for magnet-
rontgen ger alltmer kunskap om
hur dessa inflammerade lesioner
uppstdr och ser ut.

—Det finns idag ingen godkind
behandling for patienter med
skovfri sekundir progressiv MS.
Genom att kartligga och forstd de
biologiska mekanismerna bakom
MS kan vi utveckla nya likeme-
del, forklarar Holger von Fircks,
Medicinsk radgivare i neuro-
logi pé Sanofi och med en lang
bakgrund inom farmakologi och
klinisk forskning.

Kliniska studier

Neurologi och immunologi ar vik-
tiga forskningsomraden for Sanofi
och MS star i fokus. Sanofi har
flera samarbeten och omfattande
FoU-program inom MS for att
fordjupa kunskapen kring denna
komplexa sjukdom. Foretaget

pehandlingsmo)ligheter

studerar bland annat hur man kan
skapa likemedel som har formiga
att penetrera CNS, for att direkt
angripa inflammation, berittar
Mareike Doeven, neurokirurg och
Medicinsk radgivare inom kliniska
studier pa Sanofi.
—Forhoppningen ir att forsk-
ningen ska leda till behandling
som motverkar den pagdende
inflammationen i CNS och pd sa
sdtt bromsa eller forhindra en
stor del av de funktionsbortfall
som patienterna ackumulerar med
tiden. Utmaningen ligger bland
annat i blod-hjarnbarriiren, som
kan hindra likemedel fran att ta
sig in i det centrala nervsystemet,
sdger hon.

Stort lidande

Globalt dr cirka 2,8 miljoner
manniskor diagnosticerade med
MS och i Sverige lever omkring
20 000 personer med sjukdomen.
De flesta dr mellan 20 och 50 ér
nér de far diagnosen och omkring
70 procent dr kvinnor. Mareike
Doeven och Holger von Fircks
framhaller att den orsakar mycket
lidande och stora kostnader for
samhiillet.

—Den drabbar personer mitt
i livet och i barnafédande alder
och dr en utmanande sjukdom,
med stor paverkan pa patienters

Holger von Fircks, Medicinsk
radgivare i neurologi pa Sanofi.

Foto: Johan Marklund

hilsa och livskvalitet. Samhalls-
kostnaden for MS dr mycket

hog och beror pa forlust av
arbetsformdga under yrkesverk-
sam dlder och behov av stod.
Sjukdomsmodifierande likemedel
star for en mindre del av de
totala kostnaderna, siger Holger
von Fircks.

Dairfor ar utvecklingen av
behandlingar, sirskilt inom
sekundarprogressiv MS utan skov,
av stort virde for patienten och
MS-vérden.

Sanofi ar ett globalt lakeme-
delsforetag med éver 90 000
medarbetare runt om i varlden.
Foretaget fokuserar pa att
utveckla behandling inom te-
rapiomradena astma, atopiskt
eksem, diabetes och hjart- karl-
sjukdomar, ledgéngsreumatism,
MS, onkologi, séllsynta sjuk-
domar samt vacciner. Sanofi
bedriver mycket forskning och
samarbetarnnara sjukvarden och
akademin, med flera pagaende
prekliniska och kliniska studier.

Las mer pa: www.sanofi.com

sanofi
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rekommenderar!?

NT-radet

For behandling av vuxna, med diffust
storcelligt B-cellslymfom (DLBCL),

hoggradigt B-cellslymfom (HGBCL), primart

mediastinalt storcelligt B-cellslymfom

(PMBCL) och follikulart lymfom grad 3B

For behandling av
aggressiva B-cellslymfom
i andra och tredje linjen.

Breyanzi

50,9%

.:..

Breyanzi.

(Isocabtagene maraleucel)ssessso

BATTRE
ALTERNATIV

Battre effekt i 2:a linjen an
standardbehandling**

Progressionsfri overlevhad 36 m

Standardbehandling

26,5%

(HR 0,442, 95% KI 0,279-0,639)

* Immunokemoterapi foljt av h6gdosbehandling med autologt stamcellsstod

Fa allvarliga CAR-T specifika biverkningar?

(FL3B), som recidiverat inom 12 manader efter

avslutad, eller ar refraktar till, forsta linjens
kemoimmunterapi, samt fér behandling av Grad 3
vuxna med recidiverande eller refraktar DLBCL,
PMBCL och FL3B efter tva eller flera linjer

systemisk behandling.4

v Detta likemedel &r foremal for utokad 6vervakning.

Breyanzi® (lisokabtagen-maraleucel) 1,1-70 x 10° celler/ml
/1,1-70 x 10° celler/ml infusionsvétska, dispersion. Breyanzi
innehaller CAR-positiva viabla T-celler (CD8+- och CD4+-celler) i
en definierad sammanséttning som riktar sig mot CD19. Ovriga
antineoplastiska medel, ATC-kod: LOTXL08

Indikation: Breyanzi ar avsett for behandling av vuxna,

med diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL), hdggradigt
B-cellslymfom (HGBCL), priméart mediastinalt storcelligt
B-cellslymfom (PMBCL) och follikulért lymfom grad 3B (FL3B),
som recidiveratinom 12 manader efter avslutad, eller &r refraktar
till, forsta linjens kemoimmunterapi.

Breyanzi &r avsett for behandling av vuxna med recidiverande
eller refraktar DLBCL, PMBCL och FL3B efter tva eller flera linjer
systemisk behandling.

Breyanzi ar endast avsett for autolog anvandning. Behandlingen
bestéar av en engangsinfusion.

Forbehandling med lymfocytreducerande kemoterapi bestaende
av cyklofosfamid och fludarabin ska ges.

Kontraindikationer: Kontraindikationer mot den
lymfocytreducerande kemoterapin maste beaktas.

Varningar och forsiktighet: Patienter ska kontrolleras pa
kliniken 2-3 ganger under den forsta veckan efter infusionen
for tecken och symtom pé cytokinfrisattningssyndrom (CRS),
neurologiska symtom, inklusive immuneffektorcell-associerat

Grad 4/5

1% 0%

neurotoxicitetssyndrom (ICANS), och andra toxiciteter samt
darefter Gvervakas i minst 4 veckor efter infusionen enligt
lakarens bedomning.

Cytokinfrisattningssyndrom (CRS) inklusive dédliga eller
livshotande reaktioner, kan intréffa. En dos av tocilizumab
per patient maste finnas pa kliniken innan infusionen ges och
ytterligare en dos inom 8 timmar fran varje féregaende dos.

Neurologiska toxiciteter, inklusive immuneffektorcell-associerat
neurotoxicitetssyndrom (ICANS), som kan vara dodliga eller
livshotande, kan intraffa.

Infektioner: Breyanzi ska inte administreras till patienter med
kliniskt signifikant aktiv infektion eller inflammatorisk sjukdom.
Febril neuropeni har observerats. Profylaktiska antimikrobiella
|lakemedel bor administreras enligt radande riktlinjer.

Viral reaktivering kan intraffa hos immunsupprimerade patienter.
HBV-reaktivering kan intraffa hos patienter som behandlas med
lakemedel riktade mot B-celler. Screening for CMV, HBV och hiv
ska utforas innan celler samlas in for tillverkning.

Langvariga cytopenier kan forekomma och blodvarden ska
overvakas fore och efter infusion med Breyanzi.

Hypogammaglobulinemi: B-cellsaplasi, som leder

till hypogammaglobulinemi, kan forkomma.
Hypogammaglobulinemi har observerats mycket ofta.
Immunglobulinnivaer ska 6vervakas efter infusion och hanteras
enligt kliniska riktlinjer inklusive forsiktighetsatgarder for

infektion, antibiotikaprofylax och/ellerimmunglobulinersattning.

1. NT-radet rekommendation 14 juni 2024, 2. Abramson JS et al. HemaSphere. 2024,8(S1):377-378,
3. Abramson JS et al. Blood. 2023;141(14):1675-168, 4. Breyanzi produktresumé www.fass.se

Cytokinfrisattningssyndrol Neurologisk toxicitet

Grad 3 Grad 4/5

4% 0%

Sekundéra maligniteter kan forekomma, och T-cellsmaligniteter
harrapporterats, vissa med dodlig utgang. Patienter ska
Overvakas underresten av livet.

Tumorlyssyndrom kan intraffa hos patienter som behandlas med
CAR T-terapier. For att minimera risken for TLS ska patienter
med forhojd urinsyra eller hog tumaérbaorda fa allopurinol eller en
annan profylax fore infusion. Tecken och symtom pa TLS ska
overvakas och hanteras i enlighet med kliniska riktlinjer.

Overkénslighetsreaktioner kan intréffa. Allvarliga
overkanslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi som kan bero pa
dimetylsulfoxid.

Breyanzi rekommenderas inte till patienter som har genomgatt
allogen stamcellstransplantation och som har aktiv akut eller
kronisk GVHD.

Interaktioner: Efterféljande behandling med anti-EGFR-
antikroppar kan paverka bestandigheten av Breyanzi

(CAR T-cellerna). Som forsiktighetsatgard rekommenderas ingen
vaccination med levande vacciner i minst 6 veckor fore start av
lymfocytreducerande kemoterapi, under Breyanzi-behandling
och fram tillimmunologisk aterhdmtning efter behandling.

Forpackning: 5 mlinjektionsflaskor

Ovrig information: Rx, EF. For fullstandig information och pris, se
www.fass.se. Texten ar baserad pa produktresumé 23 augusti
2024.

Bristol Myers Squibb, tel. 08-704 71 00, www.bms.com/se
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Lokal cellproduktion mojliggor
CAR-T-behandling tor fler

CAR-T-behandling, som nyttjar det egna immunsystemet for att forstora cancer-
celler, aridagslaget godkand for behandling av vissa lymfom, myelom och akut
lymfatisk leukemi. CAR-T-behandling ar ett omrade under snabb utveckling. Fram-
over kan lokalt tillverkade celler bidra till sénkta behandlingskostnader, vilket i sin
tur oppnar upp for CAR-T som en del av forsta linjens behandling.

or ndrvarande undersoker fors-
F kare forutsdttningarna for att

introducera CAR-T dven i forsta
linjens behandling for patienter med
DLBCL, diffust storcelligt B-cellslym-
fom. DLBCL ar en malign tumorsjuk-
dom som utgér fran immunsystemets
B-lymfocyter och dr den vanligaste ty-
pen av aggressiv B-cellslymfom. CAR-T
kan dven bli aktuellt som forsta linjens
behandling for patienter som svarar
langsamt pd annan behandling eller som
har en dalig prognos. Likartade studier
pagdr dven for mantelcellslymfom. En
forutsittning for att kunna inkludera
CAR-T i forsta linjens behandling dr
lagre behandlingskostnader, siger Mats
Jerkeman, overlikare i onkologi pa
Skénes universitetssjukhus och profes-
sor vid Lunds universitet.

CD19 ir i dagsldget det vanligaste
antigenet som CAR-T-behandling riktas
mot. Forskare analyserar nu mojlighe-
ten att konstruera CAR-T-celler som ir

kan det vara
mojligt att

dessa celler
pé en vecka
istéllet for
som i dags-
laget tre till
fyra veckor

i dagslaget tre till fyra veckor, siger
Mats Jerkeman.

NK-celler ett alternativ

I dagslaget anvinds autologa CAR-T-
celler som tillverkats for varje specifik
patient. En mojlig utveckling dr att man
i framtiden tillverkar celler som kan
anvindas pé alla typer av patienter. Ett
annat framtidsscenario dr att odla fram
T-celler som kan omvandlas till CAR-T-
celler. Som ett alternativ till T-celler kan
dven NK-celler, naturliga mordarceller,
fran donatorer eller odlade cellinjer an-
vindas i framtiden.

T-cellslymfom och Hodgkins lymfom
Mats Jerkemans forhoppning dr att
CAR-T-cellsbehandling framéver kan
bli aktuellt dven for behandling av T-
cellslymfom och Hodgkins lymfom.

- Vér ambition vid Skénes universi-
tetssjukhus ar att sd smaningom initiera
behandling med egentillverkade CAR-
T-celler. Vi bedriver dven forskning pa
CAR-NK-celler, som i minga fall ger
farre allvarliga biverkningar 4an CAR-
T-celler. En vanligt forekommande
biverkning vid CAR-T-behandling ar
overaktivering av immunsystemet som
kan péaverka hela kroppen. Nackdelen
med CAR-NK-celler ir att de dr mer
kortlivade an CAR-T-celler sa det kan bli
nodvindigt med mer dn ett behandlings-
tillfalle. CAR-T forandrar verkligen livet
for manga patienter. Bland de DLBCL-
patienter som hittills behandlats med
CAR-T-celler i Sverige har drygt hilften
uppnatt langvarig remission och forhopp-
ningsvis botats, siger Mats Jerkeman.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

riktade mot flera antigener, vilket kan
minska risken for resistens.

Mats Jerkeman, 6verlakare i onko-
logi pd Skanes universitetssjukhus
och professor vid Lunds universitet.

Forsok pégér pa solida tumorer Foto: Olle Dahlbéck/ Lunds universitet
Hittills har CAR-T framst anvints pa
patienter med ALL, DLBCL, myelom
och andra lymfom. Forsok har gjorts
for att kunna tillimpa terapiformen
dven pd solida tumorer, men tumo-
rernas mikromiljoer har hittills visat
sig ha en himmande effekt pa CAR-
T-cellerna. Forsok med att modifiera
cellerna sd de kan ta sig fram dven i
en immunhimmande mikromilj6 pa-
gar. Ett omrade ddr man hittills sett
lovande effekter av CAR-T-behandling
ir neuroblastom.

En av de for ndrvarande mest
lovande innovationerna inom CAR-T-
teknologi dr forsoken med lokal CAR-
T-celltillverkning pa sjukhus som ett
alternativ till de centrala enheter som
nyttjas i dagsliget.

—Kortare tillverkningstider ger moj-
lighet till snabbare behandling. Fram-
over kan det vara mojligt att producera
dessa celler pa en vecka i stillet f6r som
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Nya obesitaslakemedel
har gjort enorm skillnad

Pa senare ar har behandlingsarsenalen for obe-

sitas utokats med en ny generation GLP-1-lake-

medel vars verkningsmekanismer bidrar till

minskad aptit, okad mattnadskansla och battre

kontroll dver atandet. De nya preparaten har
gjort stor skillnad fér manga obesitaspatienter
men behovet av ett nationellt kvalitetsregister

och mer forskning ar stort.

C : irka 17 procent av den svenska
befolkningen har kraftig dver-
vikt, obesitas, en kronisk sjuk-

dom som okar risken for att utveckla

hogt blodtryck, diabetes typ 2, hogt
kolesterol, obstruktiv somnapné och
hjirt-kirlsjukdomar. Andelen individer

med obesitas har okat pa senare ar i

Sverige, men vi ligger fortfarande en bra

bit efter andra delar av virlden, med en

obesitasandel pd uppemot 40 procent
av befolkningen. Orsakerna till obesitas
ar ofta komplexa och kan inkludera en
kombination av faktorer som genetik,
miljo och beteende.

— Grundbehandlingen for obesitas-
patienter har i manga ar varit livsstils-
behandling som for de svérast sjuka
patienterna kan kombineras med 6ver-
viktskirurgi. siger Erik Uddman, éver-
lakare pa Endokrinologiska kliniken vid
Skdnes universitetssjukhus, specialist i
internmedicin, endokrinologi och dia-
betologi samt styrelseledamot i Svensk
forening for obesitasforskning.

Nya generationens obesitaslikemedel
Den nya generationens obesitaslike-
medel har gjort en enorm skillnad for
manga patienter. Relativt ny forsk-
ning indikerar dessutom att nigra av
dessa likemedel kan ha en skyddande
effekt mot hjart-karlsjukdom, vilket i
sin tur kan minska foljdsjukdomarna
till f6ljd av obesitas. Mdnga obesitas-
patienter har satt stort hopp till dessa
nya likemedel som alltid bor kombi-
neras med livsstilsbehandling for att
fa full effekt.

Efterlyser nationellt kvalitetsregister
—Framover behovs forskning som ger
mer evidens kring vilken typ av livsstils-
behandling som potentiellt har storst
effekt i kombination med obesitas-
lakemedel. Jag ser dven ett behov av

ett nationellt kvalitetsregister for den

En halso-
ekonomisk
bedémning
bor avgora
vilka prepa-
rat som kan
fa tillgdng
till dessa
preparat via
lakemedels-
forméanen

Erik Uddman, verlikare p&
Endokrinologiska kliniken vid
Skanes universitetssjukhus.

hir typen av behandlingar. Det skulle
ge en battre uppfoljning kring prepa-
ratens effekter, biverkningar och risker.
Den forskning som hittills genomforts
tyder pa att mdnga obesitaspatienter gar
upp i vikt efter avslutad farmakologisk
behandling. Fragan dr om viktupp-
gangen kan forebyggas med hjilp av
systematisk intervention efter avslutad
behandling. Det skulle kunna forebygga
behovet av livsling likemedelsbehand-
ling, sidger Erik Uddman.

Bor inga i lakemedelsformanen
Han hoppas att vi de kommande dren
far se fler effektiva obesitaslikemedel
med firre biverkningar och att samtliga
individer i behov av farmakologisk obe-
sitasbehandling ska f3 tillgdng till dem.

4

Dessutom behovs fler studier som ana-
lyserar foljdsjuklighet hos individer som
behandlats med preparaten.

Hittills har TLV sagt nej till att skri-
va ut obesitaslikemedel inom likeme-
delsférménen eftersom det inte bedomts
vara samhallsekonomiskt forsvarbart.

—Min férhoppning dr att reglerna
fordandras framover s obesitaslikemed-
len kan ingd i likemedelsférmanen for
de obesitaspatienter som har svarast
besvir. En hilsoekonomisk bedomning
bor avgora vilka personer som ska fa
tillgang till dessa preparat via likeme-
delsformanen. Det skulle bidra till en
mer jamlik tillgang till denna typ av
behandling, siager Erik Uddman.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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i Genomsnittlig (500 Lar dig mer om
28ks viktnedgdng upp e Mounjaro och ladda
SRR till 28 kg (26%)** y4%:2)1 ned material

*Fér vuxna med BMI 230 eller 227 med samtidig viktrelaterad komorbiditet i tilldgg till Idgkaloridiet och 8kad fysisk aktivitet.

**Observerad genomsnittlig féréndring av kroppsvikt (%) fr@n utgdngsvérden (vecka O) till vecka 88 i studien Surmount 4. 4 h
Mounjaro i hégsta tolererbara dos 10 eller 15 mg, p<0,001 jadmfért med placebo. | |

v Detta ldkemedel &r féremal for utdkad évervakning.

Mounjaro (tirzepatid), Diabetesmedel, dvriga blodglukossdnkande lakemedel, ATC-kod A10BX16 2,5 mg, 5 mg. 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg,
15 mg KwikPen injektionsvétska, 16sning i férfylld flerdos injektionspenna alternativt injektionsvdtska, 16sning i endos
injektionsflaska.

Receptbelagt Idkemedel (Rx), Ej inom férménen (EF). Indikationer: Typ 2-diabetes: Mounjaro &r avsett fér behandling av vuxna

med otillrackligt kontrollerad typ 2-diabetes som ett komplement till kost och motion, som monoterapi nér metformin inte

anses ldmplig pd grund av intolerans eller kontraindikationer eller som tillégg till andra Idkemedel fér behandling av diabetes.
Viktkontroll: Mounjaro &r avsett som komplement till Idgkaloridiet och 8kad fysisk aktivitet fér viktkontroll, inklusive viktminskning
och vikthantering, hos vuxna med ett initialt BMI p& = 30 kg/m? (obesitas) eller = 27 kg/m? till < 30 kg/m? (8vervikt) vid férekomst av
minst en viktrelaterad komorbiditet (t.ex. hypertoni, dyslipidemi, obstruktiv sémnapné, kardiovaskular sjukdom, prediabetes eller typ
2-diabetes). Kontraindikationer: Overkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjdlpdmne. Varningar och férsiktighet:
Tirzepatid har inte studerats hos patienter med pankreatit i anamnesen och ska anvéndas med férsiktighet till dessa patienter. Alla
patienter bdr informeras om symtomen pd akut pankreatit. Om pankreatit missténks ska tirzepatid sdttas ut och inte dterinséttas I

om diagnosen bekr&ftas. Patienter som far tirzepatid i kombination med en insulinsekretagog eller insulin kan 16pa 8kad risk fér
hypoglykemi. Denna risk kan reduceras genom att sénka dosen av insulinsekretagogen eller insulin. Tirzepatid har férknippats med
biverkningar i magtarmkanalen, som kan orsaka uttorkning, vilket kan leda till férsadmrad njurfunktion inklusive akut njursvikt.
Patienter ska informeras om den potentiella risken fér uttorkning och vidta férsiktighetsdtgdrder fér att undvika vatskebrist.
Tirzepatid har inte studerats hos patienter med svér gastrointestinal sjukdom, inklusive svar gastropares, och ska anvéandas med
férsiktighet till dessa patienter. Beakta att férldngsammad ventrikeltémning kan 8ka risken fér aspiration i samband med generell
anestesi och djup sedering. Tirzepatid har inte studerats hos patienter med icke-proliferativ diabetisk retinopati som kréver akut
behandling, proliferativ diabetisk retinopati eller diabetiskt makuladdem och ska anvdndas med férsiktighet och lIémplig 6vervakning

till dessa patienter. Fertilitet, graviditet och amning: Tirzepatid ska inte anvdndas under graviditet eller av kvinnor i fertil dlder som o
inte anvénder preventivmedel. Tirzepatid ska utsattas minst en manad fére planerad graviditet. Anvéndning av tirzepatid i samband L 15
med amning rekommenderas inte. -
Datum fér 8versyn av produktresumén: 2024-09-01

For ytterligare information och priser se www.fass.se
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Eli Lilly Sweden AB, Box 721, 169 27 Solna. 08-737 88 00, www.lilly.com/se
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Detta ar en annons fran Novo

Tillsammans kan vi
bekampa obesitas

NOVO NORDISK

Obesitas ar en sjukdom som utgor en allt storre halsoutma-
ning for samhallet, saval globalt som i Sverige. Novo Nordisk ar
ledande i utvecklingen av allt battre lakemedelsbehandlingar
mot obesitas, och arbetar for 6kad forstéelse for sjukdomens

komplexitet.

Fa sjukdomar ir lika stigmati-
serande som obesitas. Personer
med sjukdomen mots alltfor ofta
av férdomar och diskriminering
av sin omvirld. De borde ita lite
nyttigare och motionera lite mer,
borde ga ner i vikt och ha en mer
hélsosam livsstil, sdgs det. Barn
och unga med 6vervikt eller obe-
sitas mdr ofta psykiskt daligt och
utsitts ofta for mobbning. Manga
med obesitas bemots dven pa ett
nedlatande sitt i hilso- och sjuk-
varden.

—Kunskapen om att obesitas
ar en komplex kronisk sjukdom
ar alltfor 14g i samhillet. Vart
genetiska arv har stor paverkan
pa var vike, liksom hur hjarnan
fungerar genom att skicka signa-
ler till hormoner som styr hunger
och mittnad. Manniskan har
genom drtusenden varit genetiskt
programmerad pa éverlevnad ge-
nom att dta nir det finns mat. Det
krockar med var omgivande miljo
i dag med ett 6verflod av ofta allt-
for kaloririk mat nira till hands,
sdger Maria Eklind, medicinsk
chef Novo Nordisk Sverige.

Prevalensen okar kraftigt

Obesitas idr i dag en av de vanli-
gaste folksjukdomarna i Sverige.
Prevalensen, enligt mattet BMI 6ver
30, uppskattas av Socialstyrelsen till
16 procent av alla 6ver 16 &r och

S procent av barn i dldern 4-15 ar.
Sedan 1980-talet har forekomsten
bland vuxna tredubblats. Det finns
regionala skillnader, och obesitas dr
dven overrepresenterat hos bland
annat personer med intellektuella
och neuropsykiatriska funktions-
variationer och i socioekonomiskt
utsatta grupper. Tillgdngen till
overviktsenheter inom halso- och
sjukvédrden kan i dag inte mota de
vardbehov som finns och ar dessut-
om ojamlikt fordelad 6ver landet.

—Det ar vilkidnt i dag att obe-
sitas medfor en kraftigt okad risk
att drabbas av andra allvarliga
foljdsjukdomar som exempelvis
diabetes, hjart-kilssjukdom och
ett flertal cancerformer. Okad
prioritet behover ges till tidig
behandling mot obesitas med
medicinska och psykosociala be-
handlingsformer. Vi behover sar-
skilt fokusera pa barn och unga
sd att de kan minska risken for
framtida allvarlig sjukdom, sdger
Maria Eklind.

I takt med att forekomsten av
obesitas okat har dven samhills-
kostnaderna skjutit i hojden. En
berikning fran Folkhilsomyn-
digheten som beaktar effekterna
av samtliga individer, foretag och
offentlig sektor visar pa kostnaden
125 miljarder kronor ar 2023, vil-
ket motsvarar tvd procent av Sve-
riges BNP. Kostnaderna och antal

=

Maria Eklind, medicinsk
chef Novo Nordisk Sverige.
Foto: Annelie Riggo

personer som lever med obesitas
forvintas fortsitta oka till 2030.
—Hela samhillet behover en-
gagera sig mer i kampen mot obe-
sitas. Genom tidiga och effektiva
medicinska dtgdrder kan vi pa
sikt vinda den negativa trenden.
Om vi kan hantera sjukdomen
pa ett battre sitt och minska f6-
rekomsten av obesitas kan vi pa
langre sikt ocksé fa en mer héllbar
utveckling av hilso- och sjuk-
vardskostnaderna och samhalls-
kostnaderna. Vi pa Novo Nordisk
kan pé ett ansvarsfullt sitt bidra
till en sddan utveckling, sdger
Helena Anderin, Samhillspolitisk
chef Novo Nordisk Sverige.

Forskar kring framtidens
behandlingar

Novo Nordisk ar ett virldsledande
likemedelsforetag inom metabola
sjukdomar som obesitas och dia-
betes. Lotte Bjarre Knudsen, veten-
skaplig chefsradgivare vid Novo
Nordisk, tilldelades 2024 4rs Las-
kerpris tillsammans med tva ytter-
ligare forskare for upptickten och
utvecklingen av GLP-1-analoger
mot obesitas. Lotte Bjarre Knud-
sen ledde den forskargrupp vid
foretaget som utvecklade dagens
moderna likemedel mot obesitas.
Foretaget fortsdtter att inves-
tera stora resurser i forskning och
utveckling inom obesitas, frimst
vid forskningsanldggningar i Dan-
mark. Flera nya likemedel finns i
olika kliniska utvecklingsstadier

och tidig forskning pdgér kring
nya sitt att behandla sjukdomen.
Under 2023 6kade forskningsin-
vesteringarna till 14 procent av
omsittningen for Novo Nordisk.

— Vi fortsitter dven att forska
pa godkidnda likemedel i klinisk
anvindning for att folja effekt och
sikerhet av GLP-1-analoger mot
obesitas och mot andra sjukdo-
mar, siger Maria Eklind.

Novo Nordisk ar ett globalt
lakemedelsforetag, grundat
1923 och med huvudkontor i
Danmark. Vi har ett tydligt mal:
att besegra allvarliga kroniska
sjukdomar som diabetes, hemo-
fili, tillvaxtrubbningar, obesitas
och ateroskleros. Vi gor det med
banbrytande vetenskapliga
genombrott och genom att 6ka
tillgangligheten pa vara lakeme-
del samt genom att arbeta for
att forebygga och i slutandan
bota de sjukdomar vi behandlar.
Novo Nordisk har mer an 57 100
anstallda pa 80 kontor runt om i
varlden och vara produkter finns
tillgangliga i 170 lander.

For mer information:
novonordisk.se

O

o ®
novo nordisk
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Baltrosvaccin for aldre minskar risken

En av fyra svenskar drabbas na- dragen smirta, s kallad postherpetisk
gon gang i livet av baltros. Tre neuralgi.
av fyra som diagnostiseras med - Biltros behandlas vanligtvis med

bilt Srindivider & femtio & antivirala lakemedel. Det dr viktigt att
altros arindiviaer overtemtio ar. behandlingen inleds sa tidigt som moj-

programmet kommer dven antalet vux-
na som far biltros att minska, liksom
sjukdomsbordan av dess komplikatio-
ner. Nista steg bor vara att inkludera
biltrosvaccin i ett sirskilt vaccina-

Utover ldngdragen nervsmarta ligt. Det kan minska risken for savil tionsprogram for ildre, siger Tomas
kan béltros aven orsaka neurolo- postherpetisk neuralgi som retinit och Bergstrom.
giska foljdsjukdomar. Utredning- allvarliga neurologiska féljdsjukdo-
arna om vaccination mot baltros mar, e).(empelvis hjiirr.linﬂammation och Tomas Bergstrom, Forsknil}g pagar .
. o o L hjarnhinneinflammation, siger Tomas dverldkare och profes- Studier visar att proteinbaserat balt-
boringd i ett sérskilt vaccinations- s Sverlik b orof. . sor i Klinisk mikrobio- i h 415 i effek
. . - ergstrom, overlidkare och professor i Tk rosvaccin har en god langvarig effekt
program for aldre har dragit ut pa klinisk mikrobiologi vid Sahlgrenska logi vnd_SahIg.rel(rLska hos individer med ett normalt immun-
tiden, men bor paskyndas. universitetssjukhuset. :i:;;z:j:::nd:jﬂ forsvar. Forskning pagar kring vilka
Bilduppdraget langsiktiga skyddseffekter vaccinet kan
iltros och vattkoppor orsakas Bor inga i vaccinprogram for aldre ge for personer med nedsatt immun-
av samma virus. Hos personer Baltrosvaccin rekommenderas framst forsvar.
som haft vattkoppor ligger viru-  till vuxna med immunbrist och perso- — Andra forskare analyserar om
set vilande i kroppens nervceller och ner som ir 65 4r eller dldre. Folkhilso- mRNA-vaccin potentiellt kan ge ett
kan senare i livet reaktiveras och or- myndigheten utreder for narvarande Béltros annu béttre skydd mot baltros, men det
saka biltros. Biltros ar vanligare hos om vaccination mot béltros kan inga behandlas ar dnnu inget som tyder pa det. Det ar
dem som drabbas av immunbrist pa i ett sdrskilt vaccinationsprogram for vanligt- ocksa fullt mojligt att det proteinbase-
grund av sjukdom eller likemedelsbe- aldre. vis med rade biltrosvaccin som huvudsakligen
handling och generellt hos vuxna 6ver — Sverige dr ett av fa lander i Vist- antivirala anvinds i Sverige kan utgora grunden
50 ar pd grund av att immunsystemet europa som dnnu inte har inklude- likemedel dven for andra typer av herpesvirusvac-
aldras. Biltros kan vara en smirt- rat vattkoppsvaccin i det nationella cin, siger Tomas Bergstrom.
sam sjukdom som hos uppemot 20 allmidnna vaccinationsprogrammet for
procent av patienterna orsakar lang- barn. Om vattkoppsvaccin inkluderas i TEXT: ANNIKA WIHLBORG

@ SHINGRIX
HERPES ZOSTER-VACCIN (REKOMBINANT,

ADJUVANSINNEHALLANDE)

N E RA Ref: I. Shingrix produktresumé, fass.se
*1 ZOE-50, VE mot baltros: SHINGRIX n/N = 6/7 344,
I placebo n/N=210/7 415.
H I N G R I x ' 1 VE mot biltros fran en poolad analys av ZOE-50 och
[ J ZOE-70: SHINGRIX n/N = 25/8 250, placebo n/N
=284/ 8 346.

Shingrix, Rx, EF. ATC kod: J07BKO03.

Pulver och suspension till injektionsvitska, suspension
(0,5 ml), for intramuskulédrt bruk. Herpes zoster-vaccin
(rekombinant,adjuvansinnehallande) Indikation: Shingrix
ar avsett for forebyggande av baltros (herpes zoster)

Om Shingrix!' . och postherpetisk neuralgi (PHN), hos vuxna i aldern
gﬂ X . Vaccinera nu och 50 ar och dldre samt vuxna 18 ar och ildre med 6kad
* Kan ges fran 50 ar och aldre e skyvdd som varar' risk for biltros. Varningsforeskrifter och begriansningar:
aldersgrans, samt till vuxna 18 ar o g Y Liksom med andra vacciner ska vaccination med
ildre med 6kad risk forbaltros. f Shingrix skjutas upp om personen har en akut svar
i . N febersjukdom. Administrera inte vaccinet intravaskuldrt
¢« Ges itvaldocoaneE Prinaters || Shingrix ger 97%™* effekt hos vuxna eller intradermalt. Shingrix kan ges till individer som
K | fl > 50 ar och 91%! hos vuxna = 70 ar. tidigare vaccinerats med levande attenuerat HZ-vaccin
mellanrum, flexibilitet @pp till'6 manader. ! eller haft baltros. For fullstandig forskrivarinformation
| se www.fass.se. Datum for Sversyn av produktresumén
" . 2023-10-26.
Etablerad sikerhetsprofil. De flesta bi- Om du vill rapportera en biverkning pa nigot av vira
verkningar var lindriga till mattliga med lakemedel eller vacciner sa kan du kontakta oss pa

foljande sitt: Webformulidr: se.gsk.com/biverkning

1 G CLE e [ ek Telefon: 08-638 93 00 (fraga efter Biverkningsenheten).

Shingrix finns idag inte tillgangligt for receptforskrivning utan du kan istéllet hinvisa dina patienter
till vaccin.se om de vill veta var de kan hitta narmaste vaccinator.
Om ni ar intresserade av att vaccinera era patienter med Shingrix, kontakta GSK, tel 08-638 93 00.

GlaxoSmithKline AB, 08-638 93 00
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Forlangd overlevnad for ALK-patienter

Den genomsnittliga 6verlevnaden vid spridd ALK-
positiv lungcancer har sedan introduktionen av
malriktade ldkemedel 6kat frén knappt ett ar till
over fem ar. Nu utvecklas den fjarde generationens
tyrosinkinashammare for behandling av ALK-positiv

lungcancer.

80 procent av alla lungcancerfall.

En liten andel av dessa drabbas av
ALK-positiv lungcancer som orsakas av
en mutation i ALK-genen.

En viktig milstolpe var den forsta ge-
nerationens tyrosinkinashimmare, som
lanserades 2012. Introduktionen av dessa
malstyrda likemedel har revolutionerat
behandlingen och bidragit till en avsevirt
forbattrad overlevnad med farre biverk-
ningar jamfért med kemoterapi som ti-
digare var standardbehandlingen. Sedan
dess har andra och tredje generationens
ALK-hdmmare lanserats och nu pagar ut-
vecklingen av en fjarde generation.

]: cke-smdcellig lungcancer star for

Fjarde generationens likemedel
—Nyligen publicerade femarsdata frén en

Nu utvecklas
fjarde gene-
rationens
lakemedel
med dnnu
hogre selekti-
vitet for ALK

fas 3-studie visar att hela 60 procent av
patienterna lever utan sjukdomsprogres-
sion efter fem ar med den tredje genera-
tionens tyrosinkinashimmare. Studien
visade ocksd att nistan alla hade skydd
mot hjarnmetastaser, vilket ar ett stort
framsteg inom lungcancerbehandlingen.
Idag anvinds detta likemedel i forsta
linjen for patienter med avancerad sjuk-
dom. Samtidigt utvecklas nu fjarde ge-
nerationens likemedel med dnnu hogre
selektivitet for ALK. Dessa har visat for-
maga att effektivt behandla resistensmu-
tationer som ligger bakom terapisvikt
hos manga med ALK-positiv lungcancer,
sager Caroline Kamali, specialistlikare i
onkologi vid Lungonkologiskt centrum
pa Karolinska universitetssjukhuset och
doktorand vid Karolinska Institutet med
fokus pd ALK-positiv lungcancer.

Vaccin under utveckling
Utvecklingen av ett vaccin mot ALK-
positiv lungcancer befinner sig i tidig
provningsfas. Syftet ar att lira immun-
systemet att kdnna igen de mutationer
som kan leda till behandlingsresistens.

punplIe URYO[ :0304

Caroline Kamali, specialistldkare i onkologi
vid Lungonkologiskt centrum pa Karolinska
universitetssjukhuset.

Genom att aktivera kroppens eget for-
svar hoppas forskare kunna forebygga
att tumorceller utvecklar resistens.

—Min férhoppning ar att vi pa sikt
ska kunna na en punkt ddr sjukdomen
kan botas. De senaste drens betydande
framsteg i kombination med intensiv
forskning gor att jag ser en framtid dir
det kan bli verklighet, avslutar Caroline
Kamali.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Nya genterapier kan bromsa ALS

ALS bryter framst ned nervceller som styr skelett-
musklerna, vilket ger forlamningssymtom och gradvis
muskelfortvining. Det har hittills saknats boteme-
del mot ALS, men 2024 n&dde forskarna ett viktigt
genombrott. En ny typ av genterapi visade sig kunna
bromsa sjukdomsforloppet hos vissa ALS-patienter.

n viktig upptackt ar att det nu gar
E att kraftigt reducera halten av det

sjukdomsframkallande SOD1-
proteinet och samtidigt mata en tydlig
bromseffekt pa ytterligare sjukdomsut-
veckling, siger Peter Andersen, 6verldkare
i neurologi och professor vid institutionen
for klinisk vetenskap vid Umed universi-
tet. Han forskar om orsaken till ALS och
leder dven likemedelsstudier.

2024 rapporterade Peter Andersen
och hans forskargrupp att sjukdoms-
torloppet hos en patient med arftlig och
aggressiv ALS bromsats upp med hjilp
av en ny genterapi. I fokus star genen
SOD1 och resultat fran forskargruppens
kliniska och genetiska studier pa ALS-
sldkter i hela Sverige sedan 1993. Det

Att kunna
identifiera
nya under-
grupper har
varit viktigt
for utveck-
lingen av nya
precisions-
medicinska
lakemedel

Peter Andersen, 6verlakare i neurologi och profes-
sorvid Ume§ universitet.

nya genterapilikemedlet dr precisions-
medicin for patienter med SOD1-muta-
tioner som orsakar ALS-framkallande
SOD1-protein.

ALS och pannlobsdemens

— ALS ir ett heterogent degenerativt
syndrom med manga olika varianter och
undertyper. Att kunna identifiera nya
undergrupper har varit viktigt for ut-
vecklingen av nya precisionsmedicinska
likemedel. Vér forskning visar pa ett tyd-
ligt etiologiskt samband mellan ALS och
pannlobsdemens (FTD). Med kognitions-

U0SSIaNAJ SEINEe (0304

testet ECAS kan vi hos vissa ALS-typer
pdvisa kognitiva forandringar innan
patienten har utvecklat mer tydliga mo-
toriska symtom. Det ir inte orealistiskt
att tro att likemedel som har tagits fram
for vissa typer ALS-sjukdom dven kan ha
effekt mot FTD, siger Peter Andersen.

Nytt lakemedel i klinisk fas

For ndrvarande bedrivs bland annat
forskning som studerar det eventuella
sambandet mellan ALS, parkinsons och
alzheimers. Om forskarna lyckas iden-
tifiera pusselbitar som dr gemensamma
for exempelvis ALS och parkinsons kan
det ligga till grund for nya likemedel
som kan anvindas for att behandla
bdda patientgrupperna.

- Ett nytt ALS-likemedel befinner sig
nu i klinisk fas. Resultaten av studierna
ar lovande och vi invidntar nu besked
fran NT-radet och TLV. Ytterligare tva
precisionsmedicinska ALS- likemedel ir
under utveckling med svensk medver-
kan, sdger Peter Andersen.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Biogen satsar pa sallsynta sjukdomar
som ALS och Friedreichs atax

BIOGEN

Biogen ar ett globalt bio-
teknikforetag med fokus
pa utveckling avinnova-
tiva behandlingarinom
neurologi, immunologi och
sallsynta halsotillstand.
Foretaget har som mal att
genomgripande forandra
patienters liv och livskva-
litet, sarskilt dar behand-
lingsalternativen ar fa och
begransade.

Biogen startades av framstdende
akademiska forskare i Genéve, va-
rav tva belénats med Nobelpriset i
kemi samt fysiologi eller medicin;
Walter Gilbert (1980) for forsta-
elsen av DNA-sekvensering, och
Phillip Allen Sharp (1993) for sin
upptickt av splitsade gener.

—Det har satt sin prigel pa
foretaget och den ambition som
finns pd innovation och utveck-
ling, sdger Espen Burum-Auensen,
medicinsk chef for foretagets
nordiska och baltiska linder.

I grunden ar han disputerad
lakare och forskare. For snart nio
ar sedan borjade han pa Biogen.

—Som forskare blev jag nyfiken
pd likemedelsindustrin och hur
den aktivt forsoker forsta biologin
bakom sjukdomar for att kunna
utveckla nya behandlingar och
lakemedel.

Immunologi och séllsynta
sjukdomar

Biogen, som fick sitt namn av de
biologer som grundade foretaget
1978, kan betraktas som pionja-
rer, tack vare stora innovationer
och en bred portfolj av likemedel,
bland annat for tidig behandling
av multipel skleros, MS.

Biogen har aven statt bakom
den forsta godkinda terapin for
spinal muskelatrofi samt behand-
lingar som paverkar sjukdomsfor-
loppet vid Alzheimers sjukdom.

— P4 senare ar har vi rort oss i
nya riktningar, framfor allt mot
immunologi och sillsynta sjuk-
domar. Vi ar sdrskilt intresserade

Espen Burum-Auensen,
medicinsk chef i Nord-
europa hos Biogen.
Foto: Johan Marklund

av att utveckla effektiva behand-
lingsalternativ for patienter med fa
och begrinsade mojligheter till en
valfungerande terapi.

Ett av dessa sillsynta hilso-
tillstdnd ir Friedreichs ataxi, en
arftlig, forsvagande och livsfor-
kortande neuromuskulir sjukdom.
Biogen har gedigen erfarenhet av
forskning och utveckling inom
omrédet sillsynta halsotillstind
och vill bidra till utvecklingen
av mer innovativa behandlings-
mojligheter.

Under de senaste aren har fore-
taget satsat stort pa att etablera en
stark forskningsmiljo inom immu-
nologi. Historiskt bidrog foretaget
till utvecklingen av den forsta
produkten Alfa-interferon (IFN-a)
som har en rad olika immunolo-
giska effekter.

— Vi satsar pa utvecklingen av
framtidens mer moderna terapier,
bland annat fér patienter med im-
munologiska sjukdomar, som sys-
temisk lupus, SLE, en autoimmun
inflammatorisk reumatisk sjukdom
som kan péaverka hela kroppen.

Biogen har utvecklat en bio-
logisk antikropp som ser lovande
ut i forskning.

—Vi har en omfattande kun-
skap nir det giller utveckling av

biologiska antikroppar. Den kun-
skapen har vi tagit med oss in i
immunologifiltet, siger Espen.

Nara samarbete med
Karolinska Institutet

Biogen har en sirskild forsknings-
avdelning som uteslutande arbetar
med genterapi samt biologiska
antikroppar och antisense-nukleo-
tider, smé bitar av arvsanlaget
som kan blockera uttrycket av
specifika gener och bromsa vissa
sjukdomsforlopp, exempelvis vid
spinal muskelatrofi och ALS.

Biogen arbetar nira akade-
miska institutioner och har flera
samarbeten med framstiende
forskare vid Karolinska Institu-
tet inom MS-omradet. Nu utokas
det samarbetet till att omfatta fler
neuromuskulira sjukdomar och
dven omradena sillsynta sjukdo-
mar och immunologi.

—Vir styrka ar att vi ar ett for-
héllandevis litet foretag, vilket gor
oss dynamiska med korta besluts-
vagar. Vi kan snabbt férandra och
anpassa oss till omvirlden och den
pagdende utvecklingen.

Om Espen Burum-Auensen far
blicka framat och drémma om ett
vetenskapligt genombrott skulle
det vara inom immunologi och be-

handlingar som verkligen kan gora
stor skillnad for patienter med
svdra autoimmuna sjukdomar.

—Det finns forstds manga sjuk-
domar att vilja mellan. Men om
jag skulle vilja en sjukdom ar det
SLE. I dag har manga patienter
svart att fa kontroll pd sin sjuk-
dom. Om vi kan lyckas med att
hitta en siker och bra behandling
skulle det vara ett stort genombrott
for bade patienter och likare.

Biogen ar ett ledande globalt
bioteknikforetag som ar pion-
jarer inom vetenskap och driver
innovationer inom komplexa och
forodande sjukdomsomraden.
Biogen utvecklar en pipeline
med potentiella behandlingar
inom neurologi, neuropsykiatri,
specialiserad immunologi och
sallsynta sjukdomar samtidigt
som foretaget fokuserar pa att
bidra med vetenskap som leder
till en mer halsosam, hallbar och
jamlik varld.

biogen.se

. Biogen.

Biogen-258429 januari 2025
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Positiv utveckling 1 behandlingen

av makuladegeneration

Makuladegeneration, eller s&
kallad aldersforandring i gula
flacken (AMD), ar en kronisk
ogonsjukdom och den vanli-
gaste orsaken till synnedsatt-
ning hos personer aldre an 50
ar i Sverige. Pa senare ar har
behandlingen av framst vat
AMD gjort stora framsteg. Fler
patienter diagnostiseras och
behandlas tidigt, vilket ofta re-
sulterar i bibehallen synskarpa.

mkring 85 till 90 procent av de
O personer som drabbas av AMD

har en torr ldingsamutvecklande
form som sd smaningom pdverkar syn-
cellerna. Gula flicken skadas och tappar
viss funktion. Cirka 10 till 15 procent
diagnostiseras med en mer allvarlig vat
form av AMD som obehandlad ofta
kan leda till uttalad synnedsittning
med nedsatt detaljseende och forlorad
lisforméga, siger Inger Westborg, uni-
versitetslektor i oftalmiatrik vid Umed
universitet och 6verldkare vid Sunderby
sjukhus samt registerhdllare fér Svenska
Makularegistret, ett virldsunikt natio-
nellt kvalitetsregister for uppfoljning
och behandling av vat makuladegenera-
tion. Registret ger medicinska matt pa
behandlingen i form av synskirpa, antal

———

Inger Westborg, universitetslektor i
oftalmiatrik vid Umea universitet och d
overldkare vid Sunderby sjukhus.

IR}

behandlingar, typ av behandling, bi-
verkningar och behandlingsresultat.

Fler langtidsverkande behandlingar
For torr AMD finns i dagsldget ingen
medicinsk behandling i Sverige. I USA
har en behandling godkints och om den
sa smaningom godkinns ocksd i Sverige
blir det en stor utmaning for sjukvarden
att vilja ut de patienter som bedoms ha
storst nytta av den. Vit AMD behandlas
sedan 2007 med injektioner i 6gat som
bromsar sjukdomsférloppet. Vanligtvis
ges initialt en injektion i mdnaden under
tre manader. Darefter glesas behand-
lingstillfallena ut ndgot.

—DPa senare tid har nya likemedel som
ar mer langtidsverkande registrerats i
Sverige. Det gor att behandlingsinterval-
len mellan behandlingarna kan glesas ut
upp till fyra manader, vilket frigér resur-
ser for sjukvarden och dr skonsammare
for patienten, siger Inger Westborg.

Sjukdomsforloppet kan ofta bromsas
- Tidig diagnos, relativt god synskirpa
vid diagnostillfillet och tidig behand-
ling med tillrackligt antal injektioner
under forsta aret gor att manga med
vat AMD kan bevara synskirpan, vilket
har stor paverkan pa livskvaliteten. Det
ar fantastiskt att manga soker vard och
diagnostiseras tidigt, att patienterna
behandlas i ett snabbspar i 6gonsjuk-
varden och att sjukdomsforloppet kan
bromsas hos sd méanga patienter, siger
Inger Westborg, som hoppas att den

Behandling-
arna kan
glesas ut
upp till fyra
manader,
vilket frigor
resurser for
sjukvarden
och &r skon-
sammare for
patienten

pagdende forskningen ska resultera i
fler langtidsverkande injektionsbehand-
lingar.

Ger goda forutsattningar

Hon har sedan 2010 bedrivit forskning
pa registerdata inom makulabehandling.
Forskningen visar att patienter med vat
AMD som inleder sin behandling pd ett
tidigt stadium med en med bibehéllen
synskidrpa har mycket goda forutsitt-
ningar att fortsétta se bra. Patienter
med lg synskérpa dr ocksa virda att
behandla eftersom det ar viktigt att be-
vara den synskirpa som finns. Ekono-
miska utmaningar har gjort att somliga
regioner ersitter godkand anti-VEGF-
behandling med billigare ”off label”-
lakemedel for patienter med AMD.

— Vi har genomfort en kostnads-
analys dir vi jimfort totalkostnaderna
for patienter som behandlas med ”off
label”-preparat respektive om patient-
erna skulle behandlats med en godkiand
anti-VEGF-behandling med lingre
verkningsmekanism. Patienter som
behandlas med ”off label”-preparat be-
hover ofta fler injektioner och behand-
las dessutom under en lingre period.
Analysen visar att totalkostnaderna for
att behandla patienter med de nya god-
kdnda likemedlen ar kostnadsneutral i
jamforelse med ”off label”-likemedel, i
synnerhet efter det forsta behandlings-
aret, siger Inger Westborg.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Behandling vid
vasysmoV | vat AMD, DME och RVO!

faricimab injection 6 mg

Genom att hamma bade angiopoietin-2 (Ang-2) och vaskular
endotelial tillvaxtfaktor A (VEGF-A) minskar VABYSMO vaskular
permeabilitet och inflammation, hammar patologisk angiogenes

och aterstaller vaskular stabilitet™™.

VABYSMOY/(faricimab), 120 mg/ml injektionsvatska, lésning. Endast avsedd for intravitreal
anvandning. Rx, EF, SOILAO9, Humaniserad bispecifik antikropp riktad mot angiopoietin-2
(Ang-2) och vaskular endotelial tillvaxtfaktor A (VEGF-A). Indikationer: neovaskular

(vat) ldersrelaterad makuladegeneration (nAMD), synnedséattning orsakad av diabetiskt
makuladdem (DME), synnedsattning orsakad av makuladdem sekundart till retinal
venocklusion (RVO) (grenvensocklusion eller centralvensocklusion). Kontraindikationer:
overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne. Aktiva eller
misstankta okulara och periokuldra infektioner. Aktiv intraokular inflammation. Varningar
och forsiktighet: endoftalmit, intraokular inflammation, regmatogen nathinneavlossning,
nathinneruptur och iatrogen traumatisk katarakt. Overgdende 6kning av intraokulart tryck
eller ett intraokulart tryck pa 230 mm Hg. Systemiska biverkningar, inklusive arteriella
tromboemboliska handelser. Immunogenicitet. Ruptur i nathinnans pigmentepitel. Fertila
vinnor ska anvanda effektiv preventivmetod under behandling och i minst 3 manader
ter den sista intravitreala injektionen av faricimab.

fullsténdig information, se fass.se. Datum for produktresumé 2024-12-19.

lakemedel ar féremal for utdkad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt
t identifiera ny sakerhetsinformation.

sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.

n ska goras till Lakemedelsverket www.lakemedelsverket.se eller Roche via
roche.com eller telefon 08-726 12 00. Vid fragor kontakta Roche medicinsk
on via vaxel 08-726 12 00 (telefontid 08.00-17.00) eller epost: sverige.medinfo@
che.com. Roche AB, Box 1228, 17123 Solna.

Skanna QR-koden
for att bestilla
mer information
om VABYSMO.

Referenser: 1. VABYSMO produktresumé, fass.se 2.
Regula JT, et al. EMBO Mol Med. 2016;8:1265-88 3. Heier
JS, et al. Lancet. 2022:399(10326):729-40

4. Wykoff CC, et al. Lancet. 2022;399(10326):741-755

Vat aldersrelaterad makuladegeneration (vt AMD),

diabetesmakuladdem (DME), och retinal
venocklusion (RVO).

Roche AB, Box 1228, 171 23 Solna, www.roche.se
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Proaktiva atgarder for att starka
Sverige som lakemedelsnation

Sverige behover kontinuerligt verka for att
starka sin globala konkurrenskraft som life
science-nation. Okad samverkan for fler kliniska
provningar, effektivare introduktion av nya |a-
kemedel och ett framtida europeiskt dataskydd
som garanterar ett fortsatt starkt skydd for sek-
torns innovationer ar nagra avgorande faktorer,
enligt Jonas Alebring, medicinsk direktor pa
Pfizer Sverige och ledamot i Sveriges Industri-
|akarforening.

dkare som ar verksamma i lake-
L medelsindustrin har méjlighet att

paverka manga manniskors hilsa
genom att bidra strategiskt och akade-
misket till forskningen och utvecklingen
av framtidens likemedel, siger Jonas
Alebring, som ir specialistlikare och
tidigare ordforande for Sveriges Yngre
Likares Forening, SYLE.

Kombinationstjanster
Sveriges Industrilakarférening samlar
ldkare som ar verksamma i life science-
industrin. Det medicinska ledarskapet
ar en viktig fokusfrdga for foreningen
under 2025.

— Vi vill se fler likare pa ledande po-

I dagslaget
tar det alltfor
lang tid for

T . svenska
sitioner i savil sjukvdrden som likeme- .
delsindustrin. Vi arbetar for att ge vara patleont.er
medlemmar ritt forutsdttningar och att aEt fa ?111_
starka deras personliga motivation for gang till nya
att ta ledande positioner. Life science- lakemedel
sektorn behover generellt bli battre pa och medi-
att synas och horas mer bland likare cintekniska
och 6ka kinnedomen om likarprofes- innovationer

sionens viktiga bidrag till var sektor. En
faktor som kan f4 fler lakare att soka
sig till likemedelsindustrin dr kombi-
nationstjinster som gor det mojligt att
kombinera arbete pa ett likemedelsbo-
lag med klinisk verksamhet eller forsk-
ning, siger Jonas Alebring.

Modernt hilso- och sjukvardssystem
En avgorande fraga for Sveriges framtid
som life science-nation ir, enligt Jonas
Alebring, att svensk sjukvard blir bttre
pa att snabbt introducera nya likemedel
och implementera ny forskning.
—Sverige har hoga ambitioner och
arbetar aktivt for 6kad likemedels-
utveckling och att fler kliniska prov-
ningar ska forliggas inom landets
granser. For att dessa ambitioner ska
kunna nés krivs det att vi har ett mo-

Jonas Alebring, medicinsk direktér
pa Pfizer Sverige och ledamot i
Sveriges Industrilakarférening.

Foto: Linda Haglund

dernt hilso- och sjukvardssystem som
ar relevant och attraktivt som samar-
betspartner for den globala likeme-
delsindustrin. Det dr ocksé av vikt att
hélso- och sjukvarden kontinuerligt
utvecklar sina organisationer och pa-
tientfloden for att maximera nyttan
av nya moderna likemedel och vac-
cinationer. Ytterligare en fokusfraga
bor vara att stirka samverkan mellan
likemedelsindustrin, akademin och
hilso- och sjukvarden, sidger han.

Effektiviserad introduktion

Annu en en betydande framtidsfraga
ir, enligt Jonas Alebring, en snabbare
och mer effektiv introduktion av nya
lakemedel. I dagsliget introduceras nya
likemedel via tre parallella system for
apotek, sjukhusvard och vacciner.

—1 dagslaget tar det alltfor lang tid
for svenska patienter att f3 tillgang till
nya likemedel och medicintekniska
innovationer efter att de godkints av
den europeiska likemedelsmyndighe-
ten. Att korta det tidsspannet genom att

introducera ett enhetligt introduktions-
system for nya likemedel och vacciner
ar av stor betydelse for att stirka svensk
likemedelsindustris konkurrenskraft
och for att gora det dn mer attraktivt
att investera i Sverige, sdger han.

EU:s nya likemedelslagstiftning
En central fraga for Sveriges Industri-
likarforening dr hur Sverige ska kunna
stirka sin konkurrenskraft inom likeme-
delsforskning och likemedelsutveckling.
—For ndrvarande pagar férhandling-
ar kring hur EU:s nya likemedelslag-
stiftning ska utformas, vilket kommer
att ha en langtgdende inverkan pa Sve-
riges framtida forutsittningar som life
science-nation. Det dr otroligt viktigt att
vi star upp for immateriella rittigheter
som det regulatoriska dataskyddet, som
garanterar ett fortsatt starkt skydd for
de innovationer som blir resultatet av
svensk likemedelsindustris forskning
och utveckling, siger Jonas Alebring.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Eylea 8 mg ar avsett for behandling av neovaskular (vat)
aldersrelaterad makuladegeneration (NnAMD) och nedsatt syn
till foljd av diabetiska makuladdem (DME).

*Enligt det som studerats i fas 3 kliniska provningar dar Eylea 2 mg jamfoérdes med Eylea 8 mg. Eylea 8 mg ar godkant fér behandlingsintervall upp till 20
veckor och Eylea 2 mg upp till 16 veckor. Eylea 2 mg gavs med 8 veckors injektionsintervall efter 3 (NnAMD) eller 5 (DME) initiala manatliga doser.

Referenser:

1. Eylea Produktresumé, dec 2024. 2. Lanzetta P, et al. Intravitreal aflibercept 8 mg in neovascular age-related macular degeneration (PULSAR): 48-
week results from a randomised, double-masked, non-inferiority, phase 3 trial. Lancet 2024;S0140-6736(24)00063-1. doi: https://doi.org/10.1016/S0140-
6736(24)00063-1.3. Brown DM, et al. Intravitreal aflibercept 8 mg in diabetic macular oedema (PHOTON): 48-week results from a randomised, double-mas-
ked, non-inferiority, phase 2/3 trial. Lancet 2024;50140-6736(23)02577-1. doi: https://doi.org/10.1016/S0140-6736(23)02577-1.

Eylea (aflibercept), 114,3 mg/ml injektionsvatska, |6sning i injektionsflaska och l16sning i forfylld spruta ar ett oftalmologiskt-/antineovaskulariseringspre-
parat. Rx, EF, SOILAOS. Indikationer: neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration (AMD) och nedsatt syn till foljd av diabetiska makuladédem
(DME). Dosering: Eylea ar endast avsett for intravitreal injektion. Eylea far bara administreras av en kvalificerad lakare med erfarenhet av administrering
av intravitreala injektioner. Den rekommenderade dosen Eylea &r 8mg aflibercept, motsvarande 0,07 ml. Kontraindikationer: Overkanslighet mot den
aktiva substansen aflibercept eller mot nagot hjalpamne. Aktiv eller misstankt okular eller periokular infektion. Aktiv allvarlig intraokular inflammation.
Varningar och férsiktighet: Intravitreala injektioner, inklusive injektioner med Eylea, har forknippats med endoftalmit, intraokular inflammation, regma-
togen nathinneavlossning, nathinneruptur och iatrogen traumatisk katarakt. Korrekta aseptiska injektionstekniker maste alltid anvandas vid adminis-
trering av Eylea. Dessutom ska patienterna évervakas veckan efter injektionen for att mojliggéra tidig behandling om en infektion uppstar. Patienter ska
instrueras att omedelbart rapportera alla symtom som tyder p& endoftalmit eller nd&gon av ovanstaende handelser. Okat intraokulart tryck har setts inom
60 minuter efter en intravitreal injektion, t.ex. med Eylea. Sarskild forsiktighet kravs hos patienter med daligt kontrollerat glaukom (injicera inte Eylea nar
det intraokulara trycket ar 230 mmHg). | samtliga fall maste saledes bade det intraokulara trycket och perfusion av synnerven kontrolleras och behandlas
pa lampligt satt. Graviditet och amning: Fertila kvinnor ska anvanda effektiv preventivmetod under behandling och under minst 3 manader efter den
sista intravitreala injektionen av aflibercept. Det finns inga data fran anvandningen av aflibercept hos gravida kvinnor. Eylea rekommmenderas inte under
amning. Effekter pa férmagan att framféra fordon och anvianda maskiner: Patienterna ska inte kéra bil eller anvanda maskiner férran synen ar till-
fredsstallande terstalld efter injektionen. Datum foér senaste éversyn av produktresumén: [6sning i injektionsflaska 12/2024, |6sning i férfylld spruta
12/2024. Fér ytterligare information, samt fore férskrivning, vanligen las produktresumé pa fass.se. Bayer AB, Box606, 16926 Solna, Telefon 08-58022300,
www.bayer.se MA-EYL-SE-0119-1
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Nya vacciner kan ge
mer heltackande skydd

Pneumokocker ar den vanli-
gaste orsaken till bakteriella
luftvagsinfektioner som lung-
inflammation, éroninflamma-
tion och bihaleinflammation.
Sma barn, aldre och personer
i riskgrupp ar sarskilt utsatta
for pneumokockinfektioner.
For narvarande utvecklas flera
nya typer av pneumokock-
vaccin. Férhoppningen ar att
de ska kunna erbjuda ett mer
heltackande skydd an sina fo-
regangare.

tover bakteriella luftvigs-
infektioner kan pneumokocker
dven spridas till andra organ

och exempelvis ge upphov till lungin-
flammation, orsaka blodférgiftning eller
spridas vidare till hjarnan och orsaka
hjarnhinneinflammation, siger Birgitta
Henriques Normark, éverlidkare och
professor vid institutionen for mikro-
biologi, tumor- och cellbiologi pa
Karolinska Institutet, dir hon leder en
forskningsgrupp som forskar pa pneu-
mokocker.

Pneumokocker forekommer i friska
barns nisor och kan spridas till kinsliga
individer, exempelvis dldre, barn under
tvd dr, individer med nedsatt immunfor-
svar samt individer med underliggande
sjukdomar som diabetes eller hjirt-
karlsjukdomar. En tidigare influensain-
fektion okar ocksd kinsligheten for att
utveckla en pneumokockinfektion.

Minskar risken for allvarlig sjukdom
Vaccination mot pneumokocker ingdr i
barnvaccinationsprogrammet och i det
nationella vaccinationsprogrammet for
riskgrupper.

—Det ar viktigt att personer som
tillhor en riskgrupp vaccinerar sig. Det
minskar risken att drabbas av en all-
varlig pneumokockinfektion som kan
orsaka sjukdomar med relativt hog
mortalitet, trots tillgdng till antibio-
tika och intensivvard. Hjarnhinnein-
flammation kan dven ge upphov till
langsiktiga neurologiska komplika-
tioner, exempelvis horselnedsittning,
siger Birgitta Henriques Normark,

Birgitta Henriques Normark, overlakare
och professor vid institutionen for
mikrobiologi, tumér- och cellbiologi pa
Karolinska Institutet.

Pneumo-
kockvaccin
som injiceras
direkt i slem-
hinnorna
skulle kunna
ge ett for-
starkt skydd

Foto: Stefan Zimmerman

som rekommenderar alla éver 65 ar
att vaccinera sig.

Vaccinera bort manga serotyper
Det finns 6ver 100 kinda serotyper av
pneumokocker. En utmaning ar att de
pneumokockvaccinationer som erbjuds
i dagsldget endast ger skydd mot ett 20-
tal serotyper. Vaccinationerna erbjuder
med andra ord ett langt ifrdn heltick-
ande skydd.

—Introduktionen av konjugatvacciner
i det allminna barnvaccinationsprogram-
met har inneburit att man har lyckats
vaccinera bort ménga serotyper som ingar
i vaccinerna hos barn. Daremot har vi pa
senare ar sett en markant 6kning hos ild-
re ndr det giller typer av pneumokock-
infektioner som dagens vacciner inte ger
ett skydd mot. En ambition ar att addera
fler serotyper till de befintliga konjugat-
vaccinen, men det ir kostsamt. For vuxna
behovs nya typer av pneumokockvacci-
ner, siger Birgitta Henriques Normark.

Utveckling av nya vaccin
De framtida pneumokockvaccinen bor
bade skydda mot allvarlig sjukdom, ha

en lag biverkningsfrekvens och girna
dven skydda mot bararskap av pneumo-
kocker. Vaccinen bor vara litta att for-
vara, langsiktigt hallbara och samtidigt
kunna erbjuda ett s heltickande och
langvarigt skydd som maojligt.
—Dagens vaccin ges intramuskulart,
men eftersom pneumokocker orsa-
kar luftvigsinfektioner sd vore det bra
om de framtida vaccinen dven kan ges
internasalt. Pneumokockvaccin som
injiceras direkt i slemhinnorna skulle
kunna ge ett forstarkt skydd. Utveck-
lingen dr for narvarande lovande, flera
nya vaccinkandidater befinner sig i
eller dr pa vdg mot klinisk provning.
Min forskargrupp utvecklar exempelvis
for nirvarande en ny klass av pneu-
mokockvaccin bestiende av mem-
branvesiklar som bakterien spontant
producerar och som uttrycker ett stort
antal konserverade pneumokockpro-
teiner och darfor har en potential att
ge ett brett skydd mot pneumokock-
sjukdom oavsett serotyp, siger Birgitta
Henriques Normark.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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En tablett dagligen till dina vuxna patienter med typ 2-diabetes*

IiYBELSUS®

semaglutid tablett

Signifikant** battre HbA, -sénkning
an Jardiance® (empagliflozin)’

RYBELSUS® har ocksa visat:
g Genomgaende viktminskning

oll=]e .l_llll‘

* Se fullstandig indikation i forkortad forskrivningsinformation nedan.
** p<0,05 (ej kontrollerat for multiplicitet) RYBELSUS® 14 mg vs Jardiance® 25 mg (vecka 52)

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 otillrackligt kontrollerad typ 2-diabetes mellitus for att forbattra glykemisk kontroll som ett komplement till kost och motion; som monoterapi
nar metformin anses oldmpligt pa grund av intolerans eller kontraindikationer eller i kombination med andra ldkemedel fér behandling av diabetes. Varningar och
forsiktighet: Semaglutid ska inte anvéndas till patienter med typ 1-diabetes mellitus eller vid behandling av diabetesketoacidos. Det finns ingen erfarenhet frén 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 upphéra. Om pankreatit faststalls, ska
semaglutid inte sattas in igen. Hos patienter med diabetesretinopati som behandlas med insulin och semaglutid har en ¢kad 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 maste anvanda en effektiv preventivmetod under behandling med semaglutid. Semaglutid
ska sattas ut minst 2 manader fore en planerad graviditet p& grund av den langa halveringstiden. For fullstandig forskrivarinformation och pris, se fass.se. Datum for
Oversyn av produktresumén 11/2024. Subventioneras endast for patienter med typ 2-diabetes som forst har provat metformin, sulfonureider eller insulin,
eller nar dessa inte ar lampliga. December 2024 SE24RYB00169

Referens: 1. RYBELSUS® produktresumé, www.fass.se

QO

RYRELSUS®
. Novo Nordisk Scandinavia AB i

novo nordisk.  Tel 040-38 89 00 www.novonordisk.se semaglutld tablett
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Framtidens diabetesterapier
ar skraddarsydda

Behandlingen av diabetes befinner sig for nar-
varande i en spannande utvecklingsfas som
forbattrar forutsattningarna for skraddarsydd
behandling och en tidigare diagnos. Fler lake-
medel som, utover att balansera blodsocker-
nivan, aven kan ha en skyddande effekt pa
hjarta och njurar samt en viktreducerande
effekt, har haft en positiv inverkan pd manga
diabetespatienters halsotillstand.

C : irka 0,5 till 0,7 procent av be- ..
folkningen har diabetes typ 1, Framover
som ofta debuterar i ungdomen ser jag ett

och innebir att individen helt saknar tydligt behov

kroppsegen insulinproduktion. Cirka av nationella
fem procent av befolkningen ér diag- riktlinjer

nostiserade med typ 2-diabetes, som
karakteriseras av brist pd kroppseget
insulin och att kroppen inte heller alltid
svarar pa insulinet som den ska, siger
Neda Rajamand Ekberg, docent, endo-
krinolog och 6verlidkare pa Centrum for
diabetes i Stockholm. Hon &r dven verk-
sam som diabetesforskare sedan 2005.

Fler GLP1-preparat
P4 senare ar har fler SGLT2-himmare
som, utover att balansera blodsocker-
nivén, dven har en skyddande effekt
pd hjdrta och njurar, godkints i Sve-
rige. Utvecklingen av hormonbaserade
GLP1-analoger som dven kan ha en
viktreducerande effekt innebdr att dessa
tva likemedelstyper numera ocksé an-
vinds for att behandla individer med
etablerad kardiovaskulir sjukdom.
—Mainga behandlande likare fokuse-
rar allt mindre pa att folja en traditionell
behandlingstrappa och mer pa skraddar-
sydd individbaserad behandling. Under

de kommande aren kommer sannolikt fler
GLP1-preparat att utvecklas, preparat
som kombinerar tvd eller tre olika hor-
moner som exempelvis bide kan paverka
patientens viktkontroll och blodsocker-
nivd. Tidigare har GLP1-preparat enbart
givits via injektioner, men nu finns ett
preparat som tablett och allt fler av dessa
preparat kommer att utvecklas i tablett-
form. Framover vintas dven fler behand-
lingar som kan minska omfattningen av
diabeteskomplikationer, exempelvis njur-
svikt, siger Neda Rajamand Ekberg.

Insulin med veckoberedning

For patienter med typ 1-diabetes har
preparat som forldnger tiden fram till
insjuknande lanserats. Insulin med
veckoberedning erbjuds numera allt fler

Neda Rajamand Ekberg,
docent, endokrinolog och
overlakare pd Centrum for
diabetes i Stockholm.

med typ-2 diabetes. Preparatet har inte
lanserats i Sverige dn, och studier pagar
for att det ska tillgiangliggoras dven for
individer med typ1-diabetes.

De senaste drens diagnostiska ut-
veckling har underlittat den genetiska
diagnostiseringen av individer med mo-
nogen diabetes, en typ av diabetes som
kategoriseras under typ2-diabetes men
karakteriseras av mutationer i gener
som péverkar antingen glukosmetabo-
lismen eller insulinfrisittningen. Den
forbattrade diagnostiken bidrar till att
fler patienter med monogen diabetes
kan erbjudas skraddarsydd behandling.

Intressanta forskningprojekt
Neda Rajamand Ekbergs forhoppning
ar att sjukdomsmodifierande terapier
som kan skjuta fram debuten av eller
forhindra att diabetes typ 1 utvecklas
under de kommande dren. Runtom i
Sverige bedrivs bland annat forskning
som studerar vilka mekanismer som styr
diabeteskomplikationer och hur de kan
forhindras. Andra forskningsprojekt
syftar till en tydligare kategorisering av
diabetespatienter, med syftet att skrad-
darsy precisionsmedicinsk behandling.
- Ytterligare ett intressant forsk-
ningsprojekt miter antikroppar hos
barn som loper 6kad risk att utveckla
diabetes typ 1. Med tanke pd att mellan
40 och 50 procent av individerna som
diagnostiseras med diabetes typ 1 ar
over 20 ar ser jag dven ett behov av ett
motsvarande forskningsprojekt med fo-
kus pa vuxna. Framover ser jag ocksd ett
tydligt behov av nationella riktlinjer for
hur individer med prediabetes bor f6ljas
upp, siger Neda Rajamand Ekberg.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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60 9% REDUCTION IN RISK 96% SUCCESS IN MANUFACTURING
OF EFS EVENTS?? CAR T CELLS OVERALL>*
55 9% OF PATIENTS ARE ALIVE 19 — DAYS MEDIAN TIME FROM APHERESIS
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ZUMA-7 was a phase 3, randomised, open-label, multicentre, pivotal trialin
359 adult patients with R/R LBCL. Patients were randomised 1:1 to YESCARTA
(N=180) and salvage chemotherapy +/- HDT+ASCT (N=179), a current SoC ;
(defined as 2 to 3 cycles of standard chemoimmunotherapy [R-ICE, R-DHAP I,! ]
or R-DHAX, R-ESHAP, or R-GDP] followed by high-dose therapy [HDT] and ¥
ASCT in those with disease response). The primary endpoint was EFS.?

a. Primary endpoint: HR: 0.398 (95% Cl, 0.308-0.514); p<0.0001 at a median follow-up of 24.0 months. YESCARTA® mEFS 8.3 months (95% Cl, 4.5-15.8) vs SoC mEFS 2.0 months
(95% Cl, 1.6-2.8).2 b. Secondary endpoint: HR: 0.726 (95% Cl, 0.540-0.977); p=0.03. Est. OS at 4 yrs 54.6% (95% Cl, 47.0-61.6) with YESCARTA® vs. 46.0% (95% Cl, 38.4-53.2) with
SoC with a median follow-up of 47.2 months (range, 39.8-60.0).* c. Definition of manufacturing success rate: Percent of batches dispositioned in the time period useable product
(i.e., dispositioned as “released”, “released for clinical review”, and “physician’s release”).

References: 1. Westin J.R. et al., N Engl J Med 2023;389:148-57. 2. Locke F.L. et al, N Engl J Med 2022;386:640-54. 3. Kite Manufacturing process. Kite Analytics Platform,
manufacturing data collected Q4 2017 through Q3 2022. 4. Kite Manufacturing process: Kite Analytics Platform, manufacturing data collected July 2021 through September 2022.

v Detta lakemedel &r féremal for utdkad dvervakning.

YESCARTA® (axikabtagenciloleucel), 0,4-2 x 102 celler infusionsvétska, dispersion. R. EF. ATC-kod: L01XL03. Indikationer: Behandling av vuxna patienter med
diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) och héggradigt B-cellslymfom (HGBL) som recidiverat inom 12 manader efter avslutad, eller &r refraktart till, férsta linjens
kemoimmunterapi. Behandling av vuxna patienter med recidiverat eller refraktart diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) och priméart mediastinalt storcelligt
B-cellslymfom (PMBCL), efter tva eller fler linjer av systemisk terapi. Behandling av vuxna patienter med recidiverat eller refraktart follikulért lymfom (FL) efter
tre eller fler linjer av systemisk terapl YESCARTA-behandling ska initieras och évervakas av halso-och sjukvardspersonal som har erfarenhet av behandling av
hematologiska maligniteter och ar utbildad i administrering och hantering av patienter som behandlas med YESCARTA. Kontraindikationer: Overkansllghet mot
den aktiva substansen eller hjalpamne eller mot gentamicin (eventuella sparrester). Kontraindikationer mot den lymfocytreducerande kemoterapin m3aste beaktas.
Varningar och férsiktighet: Infusionen ska skjutas upp om en patient har ndgot av féljande tillstand: Kvarst3dende allvarliga biverkningar (sarskilt lungreaktioner,
hjértreaktioner eller hypotoni) inklusive fran féregdende kemoterapier, aktiv okontrollerad infektion, aktiv transplantat-mot-vardsjukdom (graft-versus-host disease,
GVHD). Cytokinfrisattningssyndrom: Néstan alla patienter upplevde ndgon form av CRS. Svar CRS, inklusive livshotande och fatala reaktioner, observerades mycket
oftamed YESCARTA, med en debuttid pa 1 till 12 dagar efter infusionen. Innan en YESCARTA- |nfu5|on inleds maste minst 1 dos tocilizumab per patlentﬁnnas pa plats
och vara tillganglig for administrering. Behandllngsenheten maste ha tillgang till ytterligare en dos tocilizumab inom 8 timmar fran varJe féregdende dos. Overvaka
patienter dagligen avseende tecken och symtom pd CRS under minst 7 dagar efter infusion vid den kvalificerade kliniken. Patienterna maste stanna kvar i narheten
av en kvalificerad klinik under minst 4 veckor efter infusionen och séka omedelbar lakarvard om tecken eller symtom pd CRS upptrader vid ndgon tidpunkt. Svara
neurologiska biverkningar, som kan vara livshotande eller fatala, har observerats mycket ofta hos patienter som behandlats med YESCARTA. Behandlingsalgoritmer
har utvecklats fér att lindra CRS och de neurologiska biverkningarna. Patienter maste 6vervakas med avseende pa tecken och symtom pd infektion fére, under och efter
infusion, och behandlas p3 lémpligt s&tt. Innehavare av marknadsféringstillstandet: Kite Pharma EU B.V., Nederlénderna. Fér information: Kontakta Gilead Sciences
Sweden AB, 08-505 718 00. Vid férskrivning och fér aktuell information om férpackningar se www.fass.se. Baserad pa produktresumé: 07/2024.

\ Kite Gilead Sciences Sweden AB | Hemvarnsgatan 9, SE-171 54 Solna
A GILEAD Company Phone: + 46 (0)8-505 718 00
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CAR-T ger hopp till lymftom-
och myelompatienter

Med CAR-T-cellsbehandling forstarks patien-
tens immunforsvar i syfte att doda cancerceller.
CAR-T-cellsterapi har hittills visat sig vara effek-
tiv for patienter med aggressiva B-cellslymfom,
akut lymfatisk leukemi och multipelt myelom.
Nu pagar forskning som ska hjalpa ldkare att
avgora vilka patienter som sannolikt har storst
nytta aven CAR-T-cellsbehandling.

ntalet patienter med aggres-
siva B-cellslymfom, de som
har tidiga recidiv eller primart

kemorefraktir sjukdom och som er-
héller CAR-T-cellsbehandling, 6kar
stadigt. Det senaste aret har vi dven
borjat behandla patienter med recidiv
av mantelcellslymfom, som ofta ar en
svarbehandlad sjukdom, sdger Stina
Wichert, 6verldkare inom hematologi
och medicinskt ansvarig for enheten for
cellterapi pa Skénes universitetssjukhus

i Lund. Mycket
1 USA och flera europeiska linder ir forskning
CAR-T-cellsterapi godkind for behand- handlar i

ling vid avancerad myelomsjukdom,
men i Sverige dr den typen av behand-
ling dn sa lange tillginglig endast inom
ramen for kliniska studier. I stillet
anvinds bispecifika antikroppar med
formaga att binda till bade myelomcel-
ler och T-celler.

dagslaget om
att forscka
identifiera vil-
ka patienter
som potenti-
ellt har storst

—I studierna har dven de patienter nytta aven
med refraktir myelomsjukdom som CAR-T-cells-
tidigare tagit del av flera olika typer av behandljng

behandling svarat bra pda CAR-T-cells-
behandlingen. Men majoriteten av pa-
tienterna kommer att utveckla recidiv av
sjukdomen. Framover kan det eventuellt
bli aktuellt att anvinda CAR-T-cells-
behandling redan i forsta linjen. Mycket
forskning handlar i dagsliget om att
forsoka identifiera vilka patienter som
potentiellt har storst nytta av en CAR-T-
cellsbehandling, siger Stina Wichert.

Standardbehandling jamfors

For ndrvarande pagar bland annat en
stor randomiserad forskningsstudie,
EMN28/Cartitude-6, for patienter med
nydiagnostiserat behandlingskrivande
multipelt myelom som ér transplanta-
tionskvalificerade. Alla patienter erhal-
ler forst induktionsbehandling med
fyra olika likemedel for att uppna god
sjukdomskontroll. Hilften av patienter
far sedan konsolidering med sedvanlig

hogdosbehandling med cytostatika och
autologt stamcellsstod, medan den an-
dra hilften far konsolidering med riktad
CAR-T-cellsterapi.

-1 studien samlas de T-celler som ska
omvandlas till CAR-T-celler in pa ett ti-
digt stadium, vilket innebdr att man har
relativt friska celler att arbeta med. Stu-
dien ska bland annat kartligga vilka my-
elompatienter som potentiellt har storst
nytta av CAR-T-cellsbehandling, sannolikt
yngre patienter i tidigare stadium och med
hogrisksjukdom, sdger Stina Wichert.

Uppfoljning av langtidsbiverkningar
Eftersom CAR-T ir en relativt ny be-
handlingsform saknas i dagsliget data

som kartligger dess langtidsbiverk-
ningar, till exempel risken for svira
infektioner och sekundira maligniteter.
Forskare foljer noga langtidsbiverk-
ningarna hos de patienter som hittills
genomgdtt CAR-T-cellsbehandling.
Samtidigt pdgar intensiv forskning med
fokus pa olika aspekter av och tillimp-
ningsomraden for CAR-T.

—Forskning pagar dven med inrikt-
ning pd hur den hir typen av terapi kan
anvindas for att behandla patienter
med solida tumoérer, exempelvis ovarial-
cancer och testikelcancer, siger Stina
Wichert.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Stina Wichert, 6verldkare inom
hematologi och medicinskt ansvarig
fér enheten for cellterapi p& Skanes
universitetssjukhus i Lund.
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[Individanpassa behandlingen
av svarbehandlad depression

Cirka 30 procent av de patienter som diagnos-
tiseras och behandlas for depression utvecklar
terapirefraktar depression, ett svarbehandlat
tillstand som ofta resulterar i langvarig kogni-
tiv funktionsnedsattning. Genom att anpassa
antidepressiv behandling utifran individens
symtombild i forsta linjen kan andelen patien-
ter som utvecklar en svarbehandlad depression
sannolikt minska.

7 efinitionen av terapirefraktir
D eller svarbehandlad depres-
- sion ir att patienten behandlats
med minst tva olika typer av antide-
pressiva lakemedel, i tillracklig dos och
behandlingstid, utan att det depressiva
tillstindet forbittrats eller gatt i remis-
sion. Tidiga barndomstrauman hor till
riskfaktorerna for att utveckla svarbe-
handlad depression, liksom arftlighet
och psykiatrisk samsjuklighet.
—Terapirefraktdr depression behand-

las ofta med en kombination av olika Hjarigus s

. . . I kare har
antidepressiva och stimningsstabilise- 14
rande likemedel. Traditionella SSRI-/ sedan lange
SNRI-preparat kombineras exempelvis konstaterat
med stimningsstabiliserande likemedel att depres-

som litium eller lamotrigin. Det behovs
mer forskning kring hur denna patient-
grupp bor behandlas, sdger Lars Higg-
strom, specialistlikare i psykiatri pa
oppenvardsmottagningen Affecta Psy-
kiatri, som behandlar manga patienter
med terapirefraktdr depression.

Forskning visar att individer med
svarbehandlad depression oftare ham-
nar i svara utmattningstillstand. Sjalv-
mordsfrekvensen dr hogre dn for andra
depressioner, liksom mortaliteten i
hjirt- och kirlsjukdomar.

—Manga personer med svarbehand-
lad depression utvecklar dessutom kvar-
stdende kognitiva skador som paverkar
korttidsminnet och individens exekutiva
formagor, sager Lars Haggstrom.

utan i stéllet
flera olika
medicinska

pa olika séatt

Ny typ av antidepressivt lakemedel
Studier har visat att den psykedeliska
substansen psilocybin kan lindra svar
depression. For nirvarande pagar dven
kliniska studier med fokus pd ytterligare
en ny typ av antidepressivt likemedel.
Detta nya likemedel har en annan re-
ceptor och verkningsmekanism dn de
antidepressiva likemedel som finns att
tillgd i dagsliget. Lars Higgstroms for-

sion inte ir ett

tillstdnd som
bor behandlas

hoppning ar att utvecklingen kan leda
till att den kliniska verktygsladan for
behandling av depression si smaningom
utokas.

Hans framsta forhoppning kring
den framtida behandlingen av indivi-
der med svarbehandlad depression ir
att behandlingen individualiseras redan
i forsta linjen. Det bor kunna minska
andelen patienter som s smaningom di-
agnostiseras med svar depression.

Evidens och praktik

—Hjarnforskare har sedan linge kon-
staterat att depression inte dr ett utan

i stillet flera olika medicinska tillstdnd
som bor behandlas pd olika sitt. Social-
styrelsens riktlinjer och sjukvarden

tar inte denna kunskap i tillrackligt
beaktande. I stillet ordineras samtliga

patienter som diagnostiseras med de-
pression samma behandling. Den dis-
krepans som rader mellan evidens och
klinisk praktik dr betydande. Genom
att individanpassa behandlingen utifrdn
symtombilden redan pa ett tidigt stadi-
um kan sannolikt andelen patienter som
utvecklar en svarbehandlad depression
minska, sager Lars Haggstrom.

—En utmaning ar att man, trots
omfattande forskning, dnnu inte har
lyckats identifiera biologiska marko-
rer for depression som kan anvindas
kliniskt eftersom de inte alltid ger till-
rackligt tydliga svar. Det gor det mer
komplext att ordinera ritt behandling
till varje specifik patient, siger Lars
Haggstrom.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Lars Haggstrom, specialistlakare
i psykiatri pa 6ppenvardsmot-
tagningen Affecta Psykiatri.




Spravator

(esketamin) N

ndsspray

Hur kan du ge henne livslusten tillbaka?

SPRAVATO® i kombination 49/ 80%"
med SSRI eller SNRI kan ge i remission vid vecka 32 vs 32,9% av de patienter som fick

. . . med kvetiapin depottablett i SPRAVATO® och var i
snabb Imdrmg av depresswu kombination med SSRI eller remisson vid vecka 8, forblev
symtom hos vuxna patienter’ SNRI [NRI; OR fér remission &terfallsfria vid vecka 32?

1,96 (95% Cl 1,44-2,68)]?

* Livslust: Avser upplevelser av intresse for omvarlden eller for sédana aktiviteter som vanligen bereder ndje eller gladje. Subjektiv forméga att reagera kansloméssigt infor ménniskor eller foreteelser i omgivningen.
| MADRS" skattningsformuldr® utvérderas aktuell livslust i en skala 0-6 genom items “Rapporterad nedstimahet”, "Observerbar sankt grundstamning”, "Minskat kénsloméssigt engagemang”, “Depressivt tankeinnehall”
och "Livsleda och sjalvmordstankar”.

Poolade data fran ASPIRE-1" och ASPIRE-2! visar snabb signifikant (p>0.006) reducering av depressiva symtom (forandring fran baseline for total MADRS-poang) vid 24 timmar efter forsta dosen med
SPRAVATO0", LS mean: (40.3 vs -15.8). TRANSFORM-2' visar en storre sénkning™* av MADRS-poéng i gruppen med SPRAVATO™ (n=114) jamfort med placebokontrollerade gruppen™ (n=109) fran
baseline vid samtliga tidpunkter: 24 timmar efter forsta dosen, dag 8, dag 15, dag 22 och dag 28. Signifikant battre (p<0.05) symtomforbattring uppmattes dag 28 jamfort med placebo, -3.5 (-6.7,
-0.3)."""** SPRAVATO i kombination med ett SSRI eller SNRI. *** Genomsnittlig forbéttring (LS mean) skillnad (95 % konfidensintervall) fran baseline av MADRS totalpodng. **** Placebo i kombination
med antidepressiv tablettbehandling. MADRS, Montgomery-Asberg Depression Rating Scale; LS mean, minsta-kvadratmedelvérde.

3 SPRAVATO (n=165/336), kvetiapin depottablett (n=112/340) ® | remission vid vecka 8 (27,1%, n=91/336) och aterfallsfri vid vecka 32 (21.7%, n=73/336) jamfort med remission i vecka 8: 80%=21,7/27,1
* Eller for tiden vid avbrytande av behandlingen.
NRI, non-responder imputation; OR, odds ratio; Cl, konfidensintervall.

Referenser: 1. SPRAVATO® (esketamin), Produkiresumé. www.fass.se. 2. Reif A, et al. N Engl J Med. 2023 Oct 5;389(14):1298-1309. 3. MADRS (Montgomery-Asberg Depression Rating Scale). Kunskapsstdd for
vardgivare https:/kunskapsstodforvardgivare.se/download/18.6fe427c017c7ecaf308c62a/1634672719272/MADRS_Skattningsformul%C3%Adr.pdf (senast hamtad 2025-01-14).

SPRAVATO® (esketamin)

<0> Narkotikaklass: IV - Narkotika med medicinsk anvéndning. Psykoanaleptika, dvriga antidepressiva medel. Esketamin. 28 mg nasspray, losning. ATC: NO6AX27, Rx, EF.

Indikationer: Spravato, i kombination med SSRI eller SNRI, &r indicerat for vuxna med behandlingsresistent egentlig depression som inte har svarat pa minst tvé olika behand-
lingar med antidepressiva lakemedel i den pdgéende mattliga till svara depressiva episoden. Spravato, i kombination med oral antidepressiv behandling, &r indicerat som akut
korttidsbehandling hos vuxna patienter med en mattlig till svar episod av egentlig depression for snabb reducering av depressiva symtom som Kliniskt bedoms utgdra en psykiatrisk
nodsituation. Varningar och forsiktighet: Risk for dvergaende dissociation, sedering och okat blodtryck foreligger. Personer med anamnes pa skadligt substansbruk eller
beroende kan lopa storre risk att utveckla skadligt bruk. Kontraindikationer: Overkénslighet mot aktiva substansen eller hjélpdmne. Tillstand dar 6kning av blodtrycket eller
det intrakraniella trycket utgor en allvarlig risk. Arteriell aneurysmatisk karlsjukdom, anamnes pa intracerebral blodning eller nyligen genomgéngen kardiovaskular handelse.
Graviditet: Spravato rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder preventivmedel. Om en kvinna blir gravid under behandling med Spravato
ska behandlingen sattas ut. Forskrivning: Endast mot rekvisition forordnad av lakare med specialistkompetens i psykiatri till en vardinrattning som bedriver specialiserad
psykiatrisk vard. For fullstandig produktinformation, varningar och forsiktighet, fertilitet/graviditet/amning, &ldre, biverkningar, dosering och pris se www.fass.se. Datum for
senaste dversyn av produktresumén 12/2024. Janssen-Cilag AB, Box 4042, 169 04 Solna, www.janssen.com/sweden CP-499549/01.2025

LJOh nSOn &dOh nSOn Janssen-Cilag AB, a Johnson & Johnson company | 08 626 50 00 | jacse@its.jnj.com
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Banbrytande studier kan ge fler
langtidsoverlevare med ALL

Akut lymfatisk leukemi, ALL, &r en form av
blodcancer, en sallsynt diagnos som ar vanliga-
re hos barn an hos vuxna. Banbrytande studier
visar pa signifikant forbattrade behandlings-
resultat nar en bispecifik antikropp inkluderas
i primarbehandlingen av Philadelphia-negativ
B-ALL. Behandlingen av ALL befinnersigien

handelserik fas.

kut lymfatisk leukemi bestdr av
Aﬂera olika undergrupper och

kategoriseras utifrdn cancercel-
lernas egenskaper och genetiska for-
andringar. Bland vuxna med ALL ligger
tredrsoverlevnaden pa 50 procent med-
an mer dn 90 procent av de barn som
diagnostiseras med ALL 6verlever.

—1I Sverige diagnostiseras ett femtio-
tal personer per ar med ALL. Nordiska
och europeiska samarbeten ir bety-
delsefulla for att fora behandlingsut-
vecklingen framat for den hir typen av
sdllsynta diagnoser, sdger Helene Hall-
book, overlikare och docent pa sek-
tionen for hematologi vid Akademiska
sjukhuset.

ALL delas in i undertyperna T-ALL
och B-ALL, som i sin tur delas in i un-
dergrupperna Philadelphia-positiv res-
pektive Philadelphia-negativ. Vid ALL
ges en kombination av olika likemedel.

Helene Hallbdok, éverldkare och docent pd sektio-
nen for hematologi vid Akademiska sjukhuset.

Nordiska och
europeiska
samarbeten
ar betydelse-
fulla for att
féra behand-
lingsutveck-
lingen framat
for den héar
typen av
sallsynta
diagnoser

Till exempel cytostatika enligt olika om-
fattande protokoll. Behandlingen ges
regelbundet under lang tid, ofta flera ar.
For patienter upp till 45 ars alder med
Philadelphia-negativ B-ALL och T-ALL
finns ett gemensamt behandlingsproto-
koll i Sverige och delar av Europa.

Fler tyrosinkinasinhibitorer
—En viktig utveckling pa senare dr ar att
vi har fatt tillgdng till fler tyrosinkina-
sinhibitorer fér behandling av Philadel-
phia-positiv ALL och att vi har kunnat
kombinera dem med kemoterapi pd ett
battre sdtt. For patienter med Philadel-
phia-negativ ALL har vi i stillet battre
kunnat nyttja befintliga terapier. Sam-
tidigt har diagnostiken effektiviserats,
vilket har underlattat underkategorise-
ringen av patienterna. Det ger i sin tur
bittre forutsattningar for skraddarsydd
behandling, siger Helene Hallbook.
—Minga av dessa patienter genom-
gar dven stamcellstransplantation.
P4 senare ar har vi sett en successiv
forbittring av behandlingsresultaten
for samtliga ALL-patienter upp till
60— 70-arséldern. Betydligt farre for-
battringar har setts hos patienter som
overskrider det aldersspannet, siger
Helene Hallbook.

Bispecifika antikroppar

Tva banbrytande lakemedelsstudier
som presenterades 2024 utgor viktiga
genombrott i behandlingen av Philadel-
phia-negativ B-ALL och kommer san-
nolikt att ha omfattande inverkan pa de
framtida behandlingarna. De nya tera-
pierna kan ¢ka andelen patienter som
blir langtidsoverlevare och dven andelen
patienter som blir langtidsoverlevare
utan att behéva genomga en stamcells-
transplantation.

—Min forhoppning ér sjalvklart att vi
far tillgdng till de nya likemedlen som
baseras pa bispecifika antikroppar i pri-
mirterapin, inte minst med tanke pa att
det finns mycket lovande behandlings-
data. P4 lite langre sikt kan sannolikt
dven patienter med Philadelphia-positiv
B-ALL ta del av de nya terapierna.
Utvecklingen inom CAR-T, som framst
anvinds for att behandla B-ALL, idr
ocksa spannande. Jag hoppas dven att
framtida forskning kan resultera i nagra
tillagg till behandlingen av T-ALL. Det
ar den mest sillsynta formen av ALL
och de medicinska behoven ir stora,
inte minst for nagot dldre patienter,
sager Helene Hallbook.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG



¥ TECARTUS®

(brexucabtagene autoleucel)

TECARTUS® - den forsta
och enda godkanda
CAR T-behandlingen
vid r/r ALL hos vuxna
patienter fran 26 ar"”

TECARTUS® ar indicerat for behandling av:

vuxna patienter 26 ar och aldre med
recidiverande eller refraktar B-cells-
prekursor akut lymfatisk leukemi (ALL)?

vuxna patienter med recidiverande
eller refraktart mantelcellslymfom
(MCL) efter tva eller fler linjers
systemisk behandling med bland
annat en BTK-hammare.?2

a. Rekommenderat av NT-rédet enligt beslut 24 november 2022.2

Referenser: 1. NT-radet. Tecartus (brexukabtagen-autoleucel) vid akut lymfatisk leukemi (ALL). NT-radets yttrande till regionerna 2024-08-30, https://samverkanlakemedel.se/
download/18.3ace1881919740777c14b6/1724992847743/Tecartus%20ALL%202024-08-30.pdf, senaste accessen 4 sept 2024. 2. SmPC TECARTUS®, juli 2024. 3. NT-radet.
Tecartus (brexukabtagen-autoleucel) vid mantelcellslymfom. NT-rddets yttrande till regionerna 2022-11-24, https://samverkanlakemedel.se/download/18.25cdd0f-
d18e65a1a5d021925/1669268298310/Tecartus-vid-mantelcellslymfom-221124.pdf, senaste accessen 4 sept 2024.

W Detta likemedel r forem3l for utékad Gvervakning.

TECARTUS® (brexukabtagen-autoleucel), 0,4 - 2 x 108 celler infusionsvatska, dispersion. R, EF. ATC-kod: LO1XLO06. Indikationer: Behandling av vuxna patienter med
recidiverande eller refraktart mantelcellsymfom (MCL) efter tva eller fler linjers systemisk behandling med bland annat en Brutons tyrosinkinashammare (BTK-hammare).
Behandling av vuxna patienter 26 &r och aldre med recidiverande eller refrakt&r B-cellsprekursor akut lymfatisk leukemi (ALL). M3ste administreras pa en kvalificerad
behandlingsenhet av enldkare som har erfarenhet av behandling av hematologiska maligniteter och ar utbildad i administrering och hantering av patienter som behandlas
med TECARTUS. Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller hjilpamne. Kontraindikationer mot den lymfocytreducerande kemoterapin
maste beaktas. Varningar och férsiktighet: Infusionen maste skjutas upp om en patient har ndgot av foljande tillstand: Kvarstaende allvarliga biverkningar (sarskilt
lungreaktioner, hjartreaktioner eller hypotoni) inklusive fran féregaende kemoterapier, aktiv okontrollerad infektion eller inflammatorisk sjukdom eller aktiv transplantat-
mot-vardsjukdom (GVHD). Cytokinfrisattningssyndrom: Nastan alla patienter upplevde nagon form av CRS. Svar CRS, vilket kan vara dédlig, observerades med TECARTUS
med en debuttid pd 1-13 dagar efter infusionen. Minst 1 dos av tocilizumab fér anvandning vid cytokinfriséttningssyndrom (CRS) samt akututrustning maste vara
tillgénglig nar infusionen inleds. Den kvalificerade behandlingsenheten m3ste ha tillgdng till ytterligare en dos tocilizumab inom 8 timmar fran varje féregdende dos.
Patienter bor 6vervakas dagligen under de férsta 7 dagarna efter infusion, for tecken och symtom pa CRS, neurologiska biverkningar och andra toxiciteter. Rekommendera
patienterna att stanna kvar i narheten av en kvalificerad klinik under minst 4 veckor efter infusionen och att séka omedelbar lakarvard om tecken eller symtom pa
CRS eller neurologiska biverkningar upptrader vid ndgon tidpunkt. Allvarliga neurologiska biverkningar vilka kan vara livshotande eller dédliga, har observerats hos
patienter som fatt behandling med TECARTUS. Behandlingsalgoritmer har utvecklats fér att lindra CRS och de neurologiska biverkningarna. Patienterna bér 6vervakas
med avseende p3 tecken och symptom pa infektion, fére, under och efter infusion, och behandlas p3 Idmpligt satt. Innehavare av marknadsféringstillstandet: Kite
Pharma EU B.V., Nederlanderna. For information: Kontakta Gilead Sciences Sweden AB, 08 505 718 00. Vid forskrivning och fér aktuell information om férpackningar
se www.fass.se. Baserat pa produktresumé 07/2024.

SE-TEC-0047v2.0 01/2025

\ Kite Gilead Sciences Sweden AB | Hemvarnsgatan 9, 171 54 Solna
A GILEAD Company Telefon: 08-505 718 00




Trimbow

beklometasondipropionat/
formoterolfumaratdihydrat/
glykopyrronium

Trimbow® spray
87/5/9
Astma-& KOL-
indikation

Endast 30-40% av alla personer
med astma uppnar symtomfrihet.

Prova Trimbow" till dina vuxna patienter med
astma som fortfarande har symtom, samt minst
en exacerbation senaste aret, trots behandling
med ICS/LABA! EXTRAFINA

A . . PARTIKLAR
Tilldgg av LAMA till ICS/LABA hos patienter
med otillracklig astmakontroll kan minska risken
for exacerbationer!

Trimbow® spray
172/5/9
Astma-
indikation

Trimbow® spray ar den enda fasta trippel-
behandlingen med extra fina partklar som
ar godkand for behandling av astma.?

Referenser: 1. Behandlingsrekommendation: Astma hos barn och vuxna. Uppsala, Ldkemedelsverket, mars 2023. 2. Trimbow produktresumé,
www.fass.se

Trimbow® (beklometasondipropionat/formoterol/glykopyrronium), 87 pg/5 pg/9 ug respektive 172 pug/5 pg/9 pg per dos inhalationsspray,
I6sning. Rx. F. ATC-kod: RO3AL09 Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, adrenergika i kombination med antikolinergika inkl. trippelkom-
binationer med kortikosteroider. Indikation: 87 g/5 Lig/9 ug: Underhallsbehandling hos vuxna patienter med mattlig till svar kroniskt obstruk-
tiv lungsjukdom (KOL) som inte uppnar adekvat kontroll med en kombination av en inhalationssteroid och langverkande beta2-agonist eller
en kombination av en langverkande beta2-agonist och langverkande muskarin-antagonist. Underhallsbehandling av astma hos vuxna som
inte uppnar adekvat kontroll med underhallsbehandling bestaende av en kombination av en langverkande beta2 agonist och en medelhdg
dos inhalerad kortikosteroid, och som har upplevt minst en exacerbation av astma under det senaste aret. 772 ug/5 1g/9 ug: Underhallsbe-
handling av astma hos vuxna som inte uppnar adekvat kontroll med underhallsbehandling bestaende av en kombination av en langverkande
beta2-agonist och en hég dos inhalerad kortikosteroid, och som har upplevt minst en exacerbation av astma under det senaste aret. Varningar
och férsiktighet: Ar inte avsett for behandling av akuta episoder av bronkospasm eller en akut exacerbation av sjukdom. Omedelbara éver-
kanslighetsreaktioner har rapporterats efter administrering. Paradoxal bronkospasm kan forekomma med omedelbar 6kning av vasande
andning och andnod efter dosering. Den ska behandlas omedelbart med en snabbverkande inhalerad bronkdilaterare och och Trimbow ska
sattas ut omedelbart. PI6tslig eller progressiv forsamring av symtomen &r potentiellt livshotande och patienten ska genomga akut medicinsk
utvardering. Det finns en 6kad risk fér pneumoni hos patienter med KOL som far inhalationssteroider. Systemiska effekter kan férekomma
med inhalationssteroider, sarskilt vid héga doser ordinerade under langre perioder. Behandling med beta2-agonist kan orsaka potentiellt all-
varlig hypokalemi, som riskerar att leda till negativa kardiovaskulara effekter. Glykopyrronium bér anvandas med forsiktighet till patienter
med trangvinkelglaukom, prostatahyperplasi eller urinretention. Fér att minska risken for orofaryngeal candidainfektion bér patienter uppma-
nas att skolja munnen, gurgla med vatten utan att svélja det eller borsta téanderna efter inhalation av den ordinerade dosen. Synrubbning kan
rapporteras vid systemisk och topisk anvdandning av kortikosteroider. Rekommendationen ar att behandling inte bér avbrytas abrupt. Doser-
na ska titreras till de lagsta doserna som bibehaller effektiv astmakontroll. Graviditet och amning: Som en férsiktighetsatgard bér man und-
vika anvandning av Trimbow under graviditet och férlossning. Det finns inga relevanta kliniska data om anvandning av Trimbow under amning.
E-post: infonordic@chiesi.com For fullstandig forskrivarinformation och pris se www.fass.se. Datum for éversyn av produktresumén 2024-11-04.

For mer information besdk
chiesipro.se/trimbow

Chiesi Pharma AB | www.chiesipharma.se | infonordic@chiesi.com .* Ch’ESI
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Ny forskning ger hopp till
patienter med svar astma

Cirka tio procent av befolk-
ningen ar diagnostiserad med
folksjukdomen astma. Drygt
4 procent av dem har svar
astma. Det senaste decenniet
har behandlingsarsenalen for
svar astma breddats, framst i
form av biologiska lakemedel.
Lakemedlen bidrar till en kraf-
tig forbattring som medfor en
starkt livskvalitet for manga
patienter.

var astma karakteriseras ofta av
S aterkommande exacerbationer

med foérsimrad lungfunktion och
irreversibla luftvigsobstruktioner, trots
hog dos inhalationssteroider samt till-
liggsbehandling. Svar astma paverkar
ofta i stort sett samtliga aspekter av var-
dagen, sdger Christer Janson, professor
i lungmedicin vid Uppsala universitet
och overlikare vid Akademiska sjukhu-
sets Lung- och allergimottagning.

Orsakerna bakom svér astma dr annu

inte helt kartlagda. Hos barn och unga
utloses sjukdomen ofta av en bakomlig-
gande allergi. Passiv rokning, overvikt
och exponering for substanser som
irriterar luftroren har pekats ut som
mojliga orsaker till svar astma, men
sambanden ir inte helt tydliggjorda.

Biologiska behandlingar har okat
—2005 kom de forsta biologiska like-
medlen for patienter med svar astma.
De blockerar effektivt specifika inflam-
mationsdrivande molekyler och bidrar
till att sjukdomen blir kraftig forbatt-
rad. Sedan 2015 har utvecklingen av
biologiska likemedel for behandling av
svar astma accelererat. Nar vi lyckas
matcha ritt patient med ritt behandling
kan det innebira att patienten, trots sin
sjukdom, kan leva ett i stort sett nor-
malt liv, siger Christer Janson.

Antalet biologiska behandlingar har
Okat pa senare 4r, vilket svarar upp till
de medicinska behoven hos olika sub-
grupper. Men for patienter med exem-
pelvis T2-lag astma saknas i dagsliget
effektiv biologisk behandling. Christer
Janson hoppas att biologiska behand-
lingsalternativ utvecklas dven till denna
patientgrupp framéver.

Christer Janson, professor i lung-
medicin vid Uppsala universitet och
overlakare vid Akademiska sjukhusets
Lung- och allergimottagning.
Foto: Mikael Wallerstedt

—Min férhoppning ér att den forsk-
ning som bedrivs i dagsldget kommer
att gora oss dnnu bdttre pa att block-
era olika delar av det inflammatoriska
tillstdnd som orsakar svar astma. Jag
hoppas ocksa att prisnivan pa de biolo-
giska behandlingsalternativen sjunker
sd fler patienter med svar astma kan
erbjudas denna typ av behandling. Yt-
terligare en forhoppning dr att vi pa
sikt ska kunna erbjuda fler patienter
med svédr astma tidig behandling innan
inflammationen i andningsvigarna blir
kronisk och irreversibel drrbildning
uppstar, siger han.

Forskning med fokus pa biomarkorer
Mainga patienter med svar astma ar
multisjuka och upplever ofta paverkan

Sedan 2015
har utveck-
lingen av
biologiska
lakemedel
for behand-
ling av svar
astma ac-
celererat

pa de 6vre luftvigarna, nidsan, biha-
lorna eller huden. Hos dldre patienter ar
prevalensen av diabetes samt hjirt- och
karlsjukdomar relativt hog.

—Jag hoppas att framtida forskning
kan bidra till 6kad kunskap om sam-
banden mellan svar astma och andra
vanligt forekommande sjukdomar. Min
forskargrupp arbetar dven med att iden-
tifiera biomarkorer som kan anvindas
for att styra och rikta behandlingen och
prediktera vilken behandling som po-
tentiellt gor storst nytta for en specifik
patient. Vi behover fler biomarkérer for
att kunna folja vara patienter 6ver tid
och individanpassa behandlingen pa ett
mer effektivt sitt, siger Christer Janson.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Stort behov av nya effektiva
brostcancerbehandlingar

Brostcancer ar en komplex och heterogen sjuk-
dom som kan delas in i flera subgrupper. Nya
behandlingsalternativ och kombinationer av
befintliga terapier utvecklas kontinuerligt, men
behovet av fler effektiva behandlingsalternativ
ar fortsatt stort. Okad kunskap kring nytta-risk-
balansen och forbattrade prediktiva modeller

kan bidra till en merindividualiserad behandling

framover.

T e tre vanligaste formerna av

D brostcancer ar hormonrecep-
- tor-positiv, HER2-positiv och
trippelnegativ brostcancer. P4 senare ar
har allt fler molekylira subgrupper till
dessa tre brostcancertyper identifierats.
HER2-lag brostcancer ir ett sddant
exempel, siger Renske Altena, onkolog
och chefslikare vid Docrates cancer-
sjukhus i Stockholm och docent vid
institutionen for onkologi-patologi vid
Karolinska Institutet.

Antikroppskonjugat okar

De tre vanligaste formerna av brost-
cancer behandlas traditionellt med hor-
monbehandling, cellgifter och riktade
lakemedel. Immunterapi dr en etable-
rad behandlingsform for patienter med
spridd trippelnegativ brostcancer, men
anvinds numera dven for patienter med
operabel trippelnegativ brostcancer.

- Ytterligare en grupp likemedel som
okat pé senare dr och sannolikt kommer
att fortsdtta vixa dr antikroppskonjugat.
Dessa likemedel ges intravenost i blodet
och riktas mot olika méltavlor. De letar
sig fram till amnet som likemedlet dr
riktat mot och frisdtter en kraftfull lokal
cytostatikabehandling. For patienter med
vissa specifika genetiska mutationer ges
PARP-hdmmare, siger Renske Altena.

Behov av behandlingar

Hon betonar att behovet av nya ef-
fektiva behandlingsalternativ och kom-
binationer av befintliga behandlingar
fortfarande ir stort, bade hos brost-
cancerpatienter som lever med spridd
cancersjukdom och hos patienter med
operabla cancrar.

— Upptickten av nya subgrupper och
forbittrade prediktiva modeller har ckat
forstdelsen for vilka patienter som har
storst nytta av specifika likemedel, men
vi behover samtidigt bli dnnu battre pa

Behovet

av nya
behandlings-
alternativ

ar sarskilt
stort bland
patienter
med trippel-
negativ
brostcancer

Renske Altena, onkolog och chefslakare
vid Docrates cancersjukhus i Stockholm
och docent vid institutionen for onkologi-
patologi vid Karolinska Institutet.

Foto: Stefan Zimmerman

att kunna prediktera vilka patienter som
|6per storst risk att utveckla specifika
biverkningar och utifrén den kunska-
pen skriaddarsy behandlingar. Behovet
av nya behandlingsalternativ ar sarskilt
stort bland patienter med trippelnega-
tiv bréstcancer, dir behandlingsmojlig-
heterna i dagsldget dr begransade. Min
forhoppning ér att vi i framtiden far se
fler behandlingsalternativ for just denna
patientgrupp, sdger Renske Altena.

Nytta-riskbalansen

Sverige ligger ldngt fram inom brost-
cancerforskning. Nagra av de paga-
ende studierna ar ARTADNE-studien,
som jamfor ett likemedel som tidigare
inte anvints som preoperativ brostcan-
cerbehandling med dagens standard-
behandling och Neo-ACT-studien, en
randomiserad studie som testar huruvida

tysisk traning under neoadjuvant kemo-
terapi mot brostcancer kan ¢ka andelen
patienter dir tuméren behandlats bort
fullstandigt redan innan operation sker.

—Min férhoppning dr att 6kad kun-
skap kring nytta-riskbalansen framo-
ver kan hjilpa oss att forutsiga vilka
patienter som sannolikt drar nytta av
och vilka som I6per risk att utveckla be-
svirliga biverkningar av en specifik be-
handling. Med utvecklad kompetens pa
detta omrdde kan vi dels anvinda sjuk-
vérdens resurser pd ett bittre sitt, dels
minimera risken for onddiga biverk-
ningar och forsimrad livskvalitet for
patienterna. Det vore ocksad onskvirt att
samtliga brostcancerpatienter erbjuds
rehabilitering efter avslutad behandling,
sager Renske Altena.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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5 ars resultaten visade att Verzenios i kombination med ET hos patienter med HR+/ HER2-,
lymfkortelpositiv bréstcancer i tidigt stadium med hég risk for aterfall*, fortsatter att minska risken for
aterfall i sjukdom med en effekt bortom 2-ars behandling.*'-2

Nationella Virdprogrammet monarchE: Signifikant férlingd sjukdomsfri 6verlevnad (IDFS) Kohort 12

for Brostcancer 9 Risken for aterfall i

2.6 : "
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e Risken for aterfall i bréstcancersjukdomen minskade med 33% vid 5 ar. Absolut skillnad vid 5 ar: 7.9%*2

¢ Inga nya signaler om biverkningar rapporterades, resultaten var samstammiga med Verzenios sedan tidigare kand
biverkningsprofil. 49% av patienterna hade biverkningar av grad 1- 2, 46% grad 3 och 4% grad =4. De flesta biverkningarna
kunde hanteras med dosjustering och/eller dosuppehall.'3#

Effekten och sdkerheten av Verzenios i kombination med adjuvant endokrin behandling utvérderades i monarchE,
en randomiserad, 6ppen, tva kohort, fas 3-studie, pa kvinnor och man med HR-positiv, HER2-negativ, nodpositiv tidig
bréstcancer med hég risk for aterfall.* Totalt randomiserades 5 637 patienter (varav 5 120 var Kohort 1) i férhallandet
1:1 attfa 2 ars behandling med Verzenios 150 mg tva ganger dagligen plus ldkarens val av standard endokrin behandling
eller enbart standard endokrin behandling. Priméart effektmatt: Invasiv aterfallsfri dverlevnad (IDFS). Sekundart effektmatt:
Fjarrecidivsfri dverlevnad (DRFS)."3

*Risken fér aterfall i invasiv sjukdom (IDFS) minskade med 33% efter 5 ar. HR (95% Kil): 0.670 (0.588, 0.764). Absolut skillnad vid 5 ar: 7.9%. Nominal p<0.001.
Risken for aterfall i metastatisk sjukdom (DRFS) minskade med 33.5% efter 5 ar. HR (95% Kil): 0.665 (0.577, 0.765). Absolut skillnad 7.1%. Nominal p<0.001

*Hog risk for aterfall i kohort 1 definierades: Antingen = 4 pALN (positiv axillara lymfkortlar), eller 1-3 pALN och minst ett av foljande kriterier: tumérstorlek = 5 cm eller
histologisk grad 3.

Verzenios (abemaciklib), Antineoplastiska medel, proteinkinashammare, ATC-kod: LO1EF03, filmdragerade tabletter 50, 100, 150 mg. Receptbelagt ldkemedel (Rx) Indikation: Tidig
bréstcancer, Férméan, Verzenios i kombination med endokrin behandling &r indicerat som adjuvant behandling av vuxna patienter med hormonreceptorpositiv (HR-positiv), human epidermal
tillvéxtfaktorreceptor 2-negativ (HER2-negativ), lymfkortelpositiv bréstcancer i tidigt stadium med hog risk for aterfall. Till pre- eller perimenopausala kvinnor ska endokrin behandling med
aromatashdmmare kombineras med en luteiniserande hormonfrisattande hormonagonist (LHRH-agonist). Behandlingslangd: Verzenios ska tas kontinuerligt i tva ar eller tills sjukdomsrecidiv
eller oacceptabla biverkningar uppkommer. Indikation: Avancerad eller metastaserad bréstcancer, Férman, Verzenios ar indicerat for behandling av kvinnor med HR-positiv, HER2-negativ lokalt
avancerad eller metastaserande bréstcancer i kombination med en aromatashdmmare eller fulvestrant som initial endokrinbaserad behandling, eller som tidigare fatt endokrin behandling.
Till pre- eller perimenopausala kvinnor ska endokrin behandling kombineras med en LHRH-agonist. Behandlingslangd: Verzenios ska tas kontinuerligt s& lange patienten har klinisk nytta
av behandlingen eller tills oacceptabla biverkningar uppkommer. Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpizmne. Varningar och férsiktighet:
De vanligaste biverkningarna &r diarré, infektioner, neutropeni, leukopeni, anemi, trotthet, illamaende, krakningar, alopeci och nedsatt aptit. Neutropeni har rapporterats hos patienter
som far abemaciklib. Dosjustering rekommenderas for patienter som utvecklar neutropeni av grad 3 eller 4. Infektioner rapporterades hos patienter som far abemaciklib tillsammans med
endokrin behandling i hégre grad jamfért med patienter som behandlats med placebo och endokrin behandling. Férhéjda ALAT- och ASAT-varden har rapporterats hos patienter som far
abemaciklib. Venss tromboembolism och interstitiell lungsjukdom (ILD)/pneumonit har rapporterats, monitorera patienterna avseende tecken och symtom pa djup ventrombos och pulmonella
symtom indikativa fér ILD/pneumonit och lungemboli och behandla pa medicinskt lampligt sétt. En potentiellt 6kad risk for allvarliga arteriella tromboemboliska hédndelser (ATEs), inklusive
ischemisk stroke och hjartinfarkt har observerats i studier p&d metastaserande bréstcancer nar abemaciklib administrerades i kombination med endokrin behandling. Samtidig anvéandning av
CYP3A4-inducerare ska undvikas pa grund av risken fér samre effekt av abemaciklib. Fertilitet, graviditet, amning: Verzenios rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som
inte anvénder preventivmedel. Fertila kvinnor ska anvanda mycket effektiva preventivmedel (t.ex. en dubbel barridrmetod) under behandlingen och i minst 3 veckor efter behandlingens slut.
Patienter som far abemaciklib ska inte amma. Datum fér éversyn av produktresumén: 2024-07-04 Fér ytterligare information och priser se www.fass.se Ytterligare upplysningar om detta
ldkemedel kan erhallas hos ombudet fér innehavaren av godkénnandet for férséljning: Eli Lilly Sweden AB, Box 721, 169 27 Solna. 08-737 88 00, www.lilly.se

1. Verzenios (abemacklib) produktresumé, www.fass.se. 2. Rastogi P et al J Clin Oncol January 9, 2024. 3. Johnston SRD et al. Lancet Oncol. 2023;24(1):77-90. 4. Rugo HS et al. Ann Oncol.
2022;33(6):616-27. 5. Kunskapsbanken, Nationellt vardprogram bréstcancer 2024-10-22 version 5.1. 6. Ibrance produktresumé. 7. Kisqali produktresumé.
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Detta dr en annons fran Bristol Myers Squibb

Kliniska provningar
- nyckeln till framtidens varc

BRISTOL MYERS SQUIBB
- Kliniska provningar ar
avgorande for att Sverige
tidigt ska kunna erbjuda
patienter tillgang till de
mest avancerade behand-
lingarna. Det handlar om
att gora skillnad - bade for
individen och for varden,
sager Karin Andersson,
medicinsk chef pa BMS.

Bristol Myers Squibb, BMS, ar
ett forskningsdrivet foretag som
spelar en viktig roll i utvecklingen
och introduktionen av nya be-
handlingar. Genom att genomféra
kliniska provningar frimjar BMS
innovation inom varden och stri-
var efter att mojliggora deltagande
for fler patienter, oavsett bostads-
ort i Sverige. David Hobér, chef
for Nordiska kliniska provnings-
enheten, onskar att fler regioner
och kliniker hade mojlighet att
engagera sig 1 provningar.

— Vi arbetar for att fler kliniker
ska tacka ja till att delta. Det ar
avgorande for att patienter 6ver
hela landet ska kunna f3 tillgéng
till dessa studier.

Ett initiativ som kan stirka
Sveriges roll ar SweTrial, en natio-
nell satsning for att fraimja just kli-
niska prévningar.

- SweTrial skickar en tydlig
signal frdn politiken om vikten av
att Sverige engagerar sig i kliniska
provningar. Genom partnerskap
mellan hilso- och sjukvard, industri
och akademi kan vi tillsammans
skapa fler mojligheter for patienter
att delta, siger David Hobér.

Bristol Myers Squibb ar ett
ledande, globalt biopharma-
foretag, som utvecklar
innovativa behandlingar inom
bland annat onkologi, hemato-
logi, kardiovaskulara sjukdomar
och immunologi.

bms.com/se

dh Bristol Myers Squibb

For att uppnd detta behovs
innovativa l6sningar som minskar
avstandet mellan patienter och
forskning.

- Storre sjukhus kan erbjuda
avancerade behandlingar som cell-
och genterapier medan mindre
sjukhus i storre utstrickning sak-
nar resurser och erfarenhet sager
Karin Andersson.

Losningen kan vara decentrali-
serade provningar.

—Framtiden ligger i att skapa
satellitprovningar dar enklare
moment i en studie utfors pa nir-
sjukhus, medan de avancerade
momenten som sjdlva behand-
lingen sker pa universitetssjukhu-
sen. P4 sa sitt kan fler patienter
som bor lidngre bort fran de storre
sjukhusen fa mojlighet att delta i
kliniska provningar.

Precisionsmedicin

BMS ligger i framkant inom
precisionsmedicin, skriddarsydda
behandlingar som baseras pa
patientens egen biologi.

—Idag ir precisionsmedicin
framst etablerad inom onkologi
men vi ser en framtid dir den

kommer att omfatta fler terapi-
omraden, sdger David Hobér.

Men processerna for att utveck-
la, godkdnna och implementera
dessa behandlingar ser annorlunda
ut jamfort med traditionella like-
medel.

—For att sdkerstilla att pre-
cisionsmedicin blir tillganglig
for patienter behover vi arbeta
tillsammans genom hela kedjan —
fran forskning och regulatoriska
godkinnanden till hur behandling-
arna faktiskt anvinds i praktiken.

Detta betyder att varden och
industrin behover samarbeta som
riktiga partners och dela bade an-
svar och kunskap for att lyckas,
sdger Karin Andersson.

Nya strukturer

For att Sverige ska behalla sin
konkurrenskraft inom kliniska
provningar krivs ocksa att moj-
ligheten till forskning integreras i
varden.

—Manga ldkare forskar idag pa
sin fritid, vilket inte 4r hillbart. Vi
behover en struktur som under-
lattar for fler att engagera sig i
kliniska provningar.

David Hobér, chef for Nordiska kli-
niska provningsenheten, och Karin

Andersson, medicinsk chef pd BMS.

Foto: Gonzalo Irigoyen
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David Hobér ar inne pa samma
linje.

—Kliniska prévningar méste bli
en naturlig del av varden. Nir alla
pusselbitar faller pa plats kommer
det att gynna bade patienterna och
varden som helhet.

Nya terapiomraden

BMS, med en lang historia som
pionjirer inom forskning och
innovation expanderar nu till nya
terapiomrdden som neurologi och
psykiatri. Genom att bredda f6-
retagets inriktning vill BMS bidra
till att skapa bittre forutsitt-
ningar for behandling och vird av
patienter med komplexa och ofta
otillrackligt behandlade tillstand.
For David Hobér och Karin
Andersson ar det just meningsfull-
heten i deras arbete som gor det
givande.

- Det bista med mitt jobb ir att
vara med tidigt i utvecklingen av
nya likemedel och se vilken skill-
nad de gor for patienterna, siger
David Hobér.

—Ja, siger Karin Andersson, pa
BMS arbetar vi inte bara for idag
utan dven for framtidens vard.
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SweTrial ska oka antalet

kliniska provningar

Den svenska life science-
strategin pekar pa behovet av
att utveckla framtida samver-
kansformer som kan starka
Sveriges position som life sci-
ence-nation. En sddan satsning
ar SweTrial, ett nationellt part-
nerskap som moter behoven
fran naringslivet, akademin
samt hélso- och sjukvarden
och dess patienter.

liniska provningar ar en viktig
E del av ryggraden i medicinsk

utveckling och centralt fér Sve-
riges konkurrenskraft inom life science.
Bakgrunden till SweTrial r att Sve-
rige inte formatt bryta den langsiktiga
trenden med ett minskat antal kliniska
provningar i Sverige. Tanken ar att ett
nationellt partnerskap ska gora det mer
attraktivt att genomfora kliniska prov-
ningar 1 Sverige.

SweTrial ska vara en effektiv och
Oppen samarbetsmodell som utvirde-
ras 1opande bade i form av nyttan for
svenska patienter, hilso- och sjukvdrden
och genom partnerskapets forméga att
stirka life science-sektorn och framja
svensk export. Ett viktigt syfte for Swe-
Trial dr att frimja samverkan mellan
akademin, likemedelsindustrin, hilso-
och sjukvirden samt patient- och anho-
rigforetradare.

Nya behandlingar snabbare
—SweTrial ska vara en del av ett
ekosystem dar forskning, utveckling
och introduktion av nya likemedel
och behandlingar i sjukvarden kan
ske snabbare och mer effektivt. Inom
SweTrial ges aktorerna gemensamt
mandat att gora konkreta dtagan-
den, prioritera atgirder och med
ekonomiska medel paverka forut-
sittningarna, siager Peter Asplund,
Likemedelsverkets projektledare for
SweTrial och regeringens tidigare ut-
redare for kliniska provningar.

2025 anslas 30 miljoner kronor till
Likemedelsverket fran regeringen och
direfter 60 miljoner kronor drligen
for att forverkliga idén om SweTrial. I
februari 2025 ska uppdraget delredovi-
sas med ett forslag pa en organisatorisk

modell och kostnadsberikningar. I juni i
ar ska projektet slutredovisas.

Styrkor inom kliniska provningar
S4 snart Likemedelsverket tagit fram de
organisatoriska forutsittningarna for
SweTrial 6vergdr arbetet i en ny form,
skild frdn myndigheten och med en
stark forankring i life science-sektorn.
SweTrial ska inrdttas som en funktion
inom Likemedelsverket med ett rad av
externa ledaméter. Aktorerna ska ge-
mensamt sitta mal, prioritera, folja upp
och utvirdera.

— Sverige behover en gemensam
kraftsamling med fokus pa vara styr-

Sverige
behdver en
gemensam
kraftsamling
med fokus pa
vara styrkor
inom kliniska
provningar

Peter Asplund, Lakemedels-
verkets projektledare for
SweTrial.

Hakan Risberg/ Region Orebro lin

kor inom kliniska provningar. SweTrial
ska bidra till att gora det ldttare for
hélso- och sjukvarden att tacka ja till
att genomfora kliniska provningar. In-
satserna behover na langt ut i systemet,
och forstirka genomforandekapacite-
ten. Medel ska bland annat styras mot
nationella terapinitverk och skapa
utrymme for fler likare och forsknings-
sjukskoterskor som dgnar sig at kli-
niska provningar. I nista steg behover
Sverige bli battre pa att nd ut interna-
tionellt med dessa styrkor, siger Peter
Asplund.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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mHSPC: | ARASENS var fotal dverlevnad primdrt effekimétt. HR: 0,68; 95 % Cl: 0,57-0,80;
P<0,001. Den priméra analysen utférdes efter att 533 dédsfall hade skett (229 [35,2%] i
Nubega + docetaxel och ADT gruppen och 304 [46,5 %] i docetaxel och ADT gruppen).
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3 relativ risk att do

med >30 %!

Las mer om

NUBEQA®

PP-NUB-SE-0250-1 /01-2025

Kontraindikation: Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller négot hjélpamne
(laktos). Kvinnor som ér eller kan bli gravida.

Varningar: Androgen deprivationsterapi kan férlinga QT intervallet. Mén ska anvénda en
mycket effektiv preventivmetod under behandlingen samt en vecka efter avslutad behandling.
Vid avvikande leverfunktionstest som tyder pd idiosynkratisk ldkemedelsinducerad leverskada,
avbryts behandlingen med darolutamid permanent.

Biverkningar: F6r nmCRPC indikationen observerades; (> 1/10) trétthet, minskat antal
neutrofiler samt kad méngd bilirubin och ASAT. Andra viktiga biverkningar (= 1/100, <
1/10) innefattar ischemisk hjdrtsjukdom, hjdrtsvikt, utslag, smérta och frakturer.

Fér mHSPC indikationen i kombination med docetaxel observerades; (> 1/10) hypertoni,

utslag, minskat antal neutrofiler samt 8kad méngd bilirubin, ASAT och ALAT. Andra viktiga
biverkningar (> 1/100, < 1/10) innefattar frakturer och gynekomasti.

Datum fér senaste 6versyn av SPC: 10/2024. For ytterligare information, pris samt
fsre frskrivning

vanligen lés produktresumé pa fass.se.

Kontaktuppgifter: Bayer AB, Box 606, 169 26 Solna, tel: 08- 580 223 00

MA-M_DAR-SE-0037-1 Oktober 2024
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[Individbaserad behandling
av spridd prostatacancer

Varje ar diagnostiseras cirka 10 000 man i Sve-
rige med prostatacancer, varav 15 till 20 pro-
cent har spridd cancer vid diagnos. Cirka 2 500
patienter arligen utvecklar kastrationsresistent
prostatacancer. Kastrationsresistensen har pa
senare ar forskjutits framat i tiden, till foljd av
mer effektiv dubbel- och trippelbehandling.

astrationsbehandling, dir krop-
E pens produktion av testosteron

stryps, ar standardbehandling
vid metastaserad prostatacancer. Hos
manga patienter 6vergar cancern sa
smaningom i kastrationsresistent pro-
statacancer. Tumoren har da lart sig att
vixa dven i miljoer dir den inte erbjuds
nagot testosteron.

—Patienten blir i samband med diag-
nos av metastaser ofta foremal for
dubbel- eller trippelbehandling med
kastration med tilligg av ARPi. Behand-
lingsalternativ som kan bli aktuella i
senare skede vid kastrationsresistens ar
cytostatika, PARP-himmare for BRCA-
muterade patienter eller radium for
patienter med médnga skelettmetastaser,
sdger Johan Styrke, forskare och dver-
likare i urologi vid Sundsvalls sjukhus
och projektledare for organiserad pro-
statacancertestning vid RCC Norr.

Farre biopsier med magnetkamera
For patienter med icke-metastaserad ka-
strationsresistent prostatacancer adde-
ras ofta ARPi-behandling som i manga
fall ger en god remission. Framover
beh6vs mer forskning pa behandlingar
som kan ges i ett tidigt skede och dar-
med forflytta kastrationsresistensen
annu lingre framdt i tiden.

—De senaste tio dren har vi gatt fran
att ta biopsi p& majoriteten av patienter
med ett PSA-virde som 6verstiger 3 till
att i dagsldget kunna salla bort uppe-
mot 50 procent av dessa patienter med
hjilp av magnetkamera. De systema-
tiska biopsierna har ersatts av riktade
motsvarigheter och sammantaget mins-
kar diagnostiken av ldgriskcancer kraf-
tigt, sdger Johan Styrke.

Precisionsmedicinska analyser

De kommande fem till tio dren vintas
en kraftig 6kning av precisionsme-
dicinska analyser som pa olika sitt
karakteriserar tumorerna och mojlig-

De system-
atiska
biopsierna
har ersatts av
riktade mot-
svarigheter
och sam-
mantaget
minskar di-
agnostiken av
lagriskcancer
kraftigt

Johan Styrke, forskare
och dverldkare i urologi
vid Sundsvalls sjukhus.

Foto: Region Vasterbotten

gor individbaserad behandling. Johan
Styrke efterlyser ett systematiskt arbete
for att oka andelen precisionsmedicin-
ska analyser av prostatacancerpatienter
runtom i landet.

- Det finns flera initiativ pa omradet
men vi behover analysera vilka metoder
som dr mojliga att breddinforas pa ett
rimligt satt. Ett intressant forsknings-
projekt dr SPRINTR, som syftar till att
implementera optimerade molekylira,
histologiska och bildbaserade metoder
for precisionsmedicin och ddrmed 6ka
overlevnaden bland min med hogrisk-
prostatacancer, siger han.

Individbaserad behandling
Prostatacancer ir en folksjukdom med
en stark patientforening som bidrar
med forskningsfinansiering, vilket i sin
tur bidragit till att manga studier pdgar
parallellt.

Ett exempel pd internationellt upp-
mirksammad svensk forskning dr Pro-
Bio-studien, dir man extraherar DNA

fran blodet for en genanalys av cancer-
tumorer. Ambitionen ir att identifiera
biomarkorer som kan avgora vilken
behandlingsform en patient med spridd
prostatacancer med hogst sannolikhet
svarar pa. Malsittningen ir att ProBio-
studien ska bana vig for framtidens
individbaserade behandling av spridd
prostatacancer.

Johan Styrkes féorhoppning kring den
framtida prostatacancerforskningen dr
att den ska leda till en 6kad implemen-
tering av precisionsmedicinska metoder
som mojliggor att fler patienter kan
behandlas riktat for sina specifika tu-
morer.

—Forskning kring vilka behand-
lingar som kan bli aktuella redan vid
diagnos av metastaserad prostatacan-
cer ar ocksa betydelsefull eftersom det
kan bidra till ytterligare forskjutning
av tidpunkten for kastrationsresistens,
sager han.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Njurcancerpatienters
overlevnad har okat

Varje ar diagnostiseras ungefar 1500 svensk-

ar med njurcancer. P& senare ar har flera nya
behandlingsformer for njurcancer tillkommit,
vilket har lett till en markant forbattrad prog-
nos for manga patienter. En stor andel av njur-
cancerpatienterna med metastaserad sjukdom
upplever en signifikant forlangd 6verlevnad och
njurcancer kan forhoppningsvis i allt hogre grad
betraktas som en kronisk sjukdom.

b et finns flera olika former av
D njurcancer, den vanligaste
- ar klarcellig njurcancer. Hos
manga individer ger njurcancertumorer
inga symtom. Tumdren uppticks ofta
av en slump i samband med exempel-
vis datortomografi eller utredningar av
andra orsaker dn misstanke om njur-
cancer.

—De tre frimsta identifierade riskfakto-
rerna for njurcancer ir rokning, dvervikt
och hogt blodtryck. Min ar éverrepresen-
terade bland individer som diagnostiseras
med njurcancer, siger Fabian Hofmann,
specialistlikare i urologi vid Sunderby
sjukhus och ansvarig for njurcancerbe-
handling i Region Norrbotten, ledamot i
den nationella vdrdprogramsgruppen for
njurcancer och processledare for njur-
cancer vid Regionalt cancercentrum norr.
Detta innebér bland annat att han leder
arbetet med att utforma gemensamma
rutiner och arrangera multidiciplindra
konferenser, MDK, for njurcancer i den
norra sjukvardsregionen.

Fantastisk behandlingsutveckling
Tva viktiga fundament i dagens njur-
cancerbehandling ar VEGF-himmare,
som anvinds bade som monoterapi och
som en del av kombinationsbehand-
lingar. De senaste fem dren har dven im-
munterapi breddinforts.

—De senaste drens behandlings-
utveckling har varit fantastisk. Vi har
gatt fran att knappt kunna erbjuda
néagra behandlingsmojligheter alls till
att i dagslidget kunna erbjuda ett flertal
potenta alternativ for merparten av
patienterna. Moderna kombinationsbe-
handlingar med bade immunoterapi och
tyrosinkinashimmare har gett en 6ver-
levnadsvinst for ett stort antal patienter,
sager Fabian Hofmann.

En ambition framéver ar att till-
gangen till flera prognostiska och pre-

Fabian Hofmann, specialistlaka-

re i urologi vid Sunderby sjukhus

och ansvarig for njurcancerbe-
handling i Region Norrbotten. r

diktiva markorer ska kunna mojliggora
individanpassade behandlingsstrate-
gier. P4 ett par ars sikt hoppas Fabian
Hoffman att sjukvarden har ett battre
utgdngslige for att kunna matcha ritt
behandling med ritt patient. Behovet av
cancergenetiska analyser och ytterligare
biomarkorer som mojliggor en individ-
baserad behandling ir stort.

Ritt behandling till varje patient
—Jag tror inte att vi fir se ndgra nya
banbrytande behandlingsmojligheter
under de kommande aren. Daremot dr
forbittringspotentialen stor vad giller
underlaget for att kunna vilja ritt be-
handling till varje enskild patient. Sam-
ma behandling kan ofta resultera i helt
olika behandlingssvar och biverkningar,
dven pa tva patienter med en likartad
sjukdomsprofil. En effektivare prognos-
tisering kring vilken behandling som

Moderna
kombinations-
behandlingar
har gett en
overlevnads-
vinst for ett
stort antal
patienter

sannolikt gor storst nytta for patien-
ten sparar resurser, minimerar onodiga
biverkningar och kan dven bidra till att
radda liv, siger Fabian Hofmann.

Fler adjuvanta behandlingar
Viktiga 6vergripande ambitioner for
njurcancervarden dr att 6ka medellivs-
lingden for njurcancerpatienter och att
njurcancer pa sikt ska kunna betraktas
som en kronisk sjukdom vid upptickt
av metastaser.

—For patienter med andra former av
njurcancer dn den klarcelliga typen dr
evidenslaget for olika behandlingsalter-
nativ inte lika bra. Min férhoppning ar
ocksd att vi framover bland annat far se
fler effektiva adjuvanta behandlingsmoj-
ligheter med en god forebyggande effekt
for patienter med en aggressiv form av
njurcancer som genomgdtt kirurgi och
16per hog risk for nya tumorer, sager
Fabian Hofmann.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG



TAKE CONTROL OF mRCC
WITH CABOMETY X®+nivolumab
SHOWING 10.5 MONTHS

OS GAIN vs sunitinib*’

5

TAKE CONTROL OF THE DISEASE TAKE CONTROL OF THE TREATMENT EXPERIENCE
Maintained long-term efficacy (OS, PFS, ORR)** A well-understood tolerability profile and a low rate of
at 56 mFU demonstrated in a population AE-related discontinuations (8% both CABOMETY X®
reflective of real-life practice.” and nivolumab).”®

Optimised CABOMETYX® dosing, easily adjusted
*mOS gain vs sunitinib: to meet patients’ needs.®

Cabometyx/nivolumab 46.5 vs 36.0 (A10.5)
* 44 mFU compared to 55,6 mFU'?

CABOMETYX® ar godkant fér behandling av avancerad njurcancer (Renal Cell Carcinoma, RCC):
- hos behandlingsnaiva vuxna med intermediér eller dalig prognos
- hos vuxna efter tidigare vaskular endotel tillvaxtfaktor (VEGF)-riktad behandling.

| kombination med nivolumab som férsta linjens behandling av vuxna.

1.Bourlon MT, et al. Abstract 362. Presented at ASCO GU 2024. 2. Burotto M, et al. Presented at CITIM Conference; April 24-27,2023; Vilnius, Lithuania. 3. Heng DYC, et al.
Lancet Oncol. 2013; 14: 141-148. 4. Hall JP, et al. Future Oncol. 2020; 16: 3045-3060. 5. Cabometyx fass.se/produktresumé.

Cabometyx (kabozantinib) 20 mg, 40 mg och 60 mg, filmdragerade tabletter, antineoplastiska medel, proteinkinashdmmare (ATC-kod: LOIEXO07). Rx, F. Indikation:
Som monoterapi vid avancerad njurcellscancer som férsta linjens behandling av vuxna med intermediar 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. Behandling
med Cabometyx ska sattas in av en ldkare med erfarenhet av administrering av lakemedel mot cancer. Varningar och forsiktighet: Patienten bor 6vervakas noga
under de forsta atta veckorna av behandlingen for att avgdéra om det krdvs nagra dosandringar. Avvikelser i leverfunktionstester har observerats vid behandling med
kabozantinib. Patienter ska 6vervakas angaende tecken och symtom pa hepatisk encefalopati. Allvarliga gastrointestinala perforeringar och fistlar, ibland med dédlig
utgang, har observerats med kabozantinib. Patienter som har inflammatorisk tarmsjukdom, har gastrointestinal tumaérinfiltration eller har komplikationer fran tidigare
gastrointestinal kirurgi bér utvarderas noggrant fore insattning av behandling med kabozantinib. Kabozantinib b6r anvandas med forsiktighet till patienter som
|6per risk for, eller tidigare har haft, arteriell eller vendés tromboembolism, inklusive lungembolism. Patienter som har haft svara blédningar maste utredas noggrant
innan behandling med kabozantinib inleds. VEGF-h&dmmare kan framja bildningen av aneurysmer och/eller arteriella dissektioner. Trombocytopeni och minskat
antal blodplattar har rapporterats. Sarkomplikationer har observerats med kabozantinib. Om mdjligt ska behandling med kabozantinib avbrytas minst 28 dagar
fore en planerad operation, inklusive tandkirurgiska ingrepp. Hypertoni, inklusive hypertensiv kris har observerats med kabozantinib. Fall av osteonekros i kdken
har observerats med kabozantinib. Palmar-plantar erytrodysestesi (PPES) har observerats med kabozantinib, behandlingen kan behova avbrytas vid allvarlig PPES.
Proteinuri har observerats med kabozantinib. RPLS/PRES har observerats med kabozantinib. Kabozantinib bér anvédndas med férsiktighet till patienter som tidigare
har haft féorlangt QT-intervall, som behandlas med antiarytmika och patienter med relevant tidigare hjartsjukdom, bradykardi eller stérningar i elektrolytbalansen.
Laboratoriska baslinjematningar av skoldkértelfunktionen rekommenderas hos alla patienter som behandlas med kabozantinib. Okad férekomst av elektrolytavvikelser
har férknippats med kabozantinib. Fertila kvinnor som tar kabozantinib och kvinnliga partners till manliga patienter som tar kabozantinib maste undvika graviditet.
Interaktioner: Forsiktighet kravs vid samtidig administrering av kabozantinib och starka CYP3A4-hammare, MRP2-hdmmare och P-gp-substrat. Interaktion med
warfarin kan vara mojlig. Texten &r baserad pa produktresumé daterad: 2023-10-06. For ytterligare information samt priser se www.fass.se.

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB, Faroégatan 33, 164 51 Kista

&
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Oka priméarvardens
kunskap om migran

Nastan 1,5 miljoner svenskar beraknas ha
migran, en av Sveriges vanligaste och mest
underbehandlade folksjukdomar. De senaste
arens forskning har 6kat kunskapen kring vad
som sker i kroppen vid ett migrananfall. Fler
behandlingsalternativ har utvecklats, vilket har
inneburit en markant forbattrad livskvalitet for

manga migranpatienter.

ppemot var attonde svensk
har den arftliga neurologiska
tolksjukdomen migran. Mor-

kertalet idr stort och manga svenskar
har sannolikt odiagnostiserad migran.
Det ar viktigt att diagnostisera och be-
handla migrin pa ett sé tidigt stadium
som mojligt. Kunskap och kinnedom
om den egna sjukdomsbilden samt en
kombination av egenvérd och likeme-
delsbehandling kan i manga fall bidra
till en signifikant forbittrad livskvalitet,
sdager Ellen Lillvall, neurolog pa Capio
Neurocenter och ledamot i Svenska
huvudvirkssillskapets styrelse.

Migrin kategoriseras utifran frek-
vens. Individer med migrananfall firre
an hilften av dagarna under en manad
har episodisk migrian medan individer
som har migrinanfall fler in hilften av
dagarna under en ménad har kronisk
migran. Samsjuklighet dr vanligt, ménga
migrdnpatienter lider 4ven av nedstamd-
het, smirta, dngest eller somnbesvir.

Langtgaende konsekvenser
Migrin dr en sjukdom som har en om-
fattande inverkan pa savil individens
livskvalitet som pd samhillsekonomin.
—Migrédn dr f6r manga patienter
en sjukdom som paverkar i stort sett
samtliga aspekter av livet. Migrananfal-
len innebdr for somliga individer flera
dagars siangliggande och en total ned-
stingning av tillvaron. Sjukskrivningsta-
len dr hoga dven om ménga viljer att gd
till jobbet ocksa i samband med migran-
anfall, vilket sjalvklart paverkar deras
prestationsféormdga, siger Ellen Lillvall.

Oka primirvardens kunskap

Cirka 90 procent av migridnpatienterna
behandlas i primarvarden. Ellen Lillvall
ser ett stort behov av att 6ka priméarvar-
dens kunskap om migrin for att fler pa-
tienter ska kunna diagnostiseras och fa
tillgdng till ritt behandling tidigare.

For méanga
patienter
innebar
dessa nya
lakemedels-
behandlingar
betydligt
farre migran-
anfall och

en markant
forbattrad
livskvalitet

—Primdrvérdsldkare behover intres-
sera sig mer for huvudvirk och satsa
pa att oka patienternas egenvardskun-
skaper. Samtidigt behovs fler subakuta
huvudvirksmottagningar pa primér-
vardsniva. Dessutom behover varden av
migranpatienter forbittras pa linssjuk-
husniva sé fler patienter kan fingas upp
dar, sdger hon.

Markant forbattrad livskvalitet
De senaste drens forskning har bidragit
till att 6ka kunskapen kring vad som
sker i kroppen i samband med ett mi-
griananfall. CGRP och PACAP ir de tva
signalsubstanser som dr av storst intres-
se inom migranforskningen idag.

—Pa senare ar har nya likemedel
som blockerar signalmolekylen CGRP
i hjarnan utvecklats for fraimst fore-
byggande men i vissa fall ocksa akut
behandling av migrian. Preparat som
innehdller PACAP kan framéver fung-
era som ett alternativ for patienter som
inte svarar p& CGRP-baserade terapier.
For manga patienter innebdr dessa nya

likemedelsbehandlingar betydligt farre
migrananfall och en markant forbattrad
livskvalitet, siager Ellen Lillvall.

Allt fler patienter med kronisk mig-
rin behandlas dven med botox, som
hojer smarttroskeln i de nerver som
formedlar smirtan vid migrin, vilket i
sin tur resulterar i en lindring av migra-
nanfallen.

Digifysiska migrainmottagningar
Ellen Lillvall betonar vikten av att fler
migranpatienter far tillgang till de nya
effektiva behandlingsalternativen och
anser dirfor att fler likare, utéver neu-
rologer, bor ges mojlighet att forskriva
dessa likemedel.

—Framover hoppas jag att fler re-
gioner satsar pa digifysiska migrin-
mottagningar som kombinerar fysisk
migranvard med digital uppféljning.
Det tillvaratar vardens resurser pa basta
sitt och ger fler patienter tillgdng till be-
handling, sidger Ellen Lillvall.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Ellen Lillvall, neurolog pa
Capio Neurocenter och
ledamot i Svenska Huvud-
varkssallskapets styrelse.

Foto: Lina Haskel




Den forsta och enda orala
CGRP-hammaren for akut
behandling av migran’

Indikationer: Akut behandling av migran hos vuxna, med
eller utan aura. Profylaktisk behandling av episodisk migran
hos vuxna som har minst fyra migrananfall per manad.

» Vydura har visat statistiskt signifikant effekt jamfért med
placebo vid akut behandling av migran'?*

» Den vanligaste biverkningen vid akut behandling
var illamaende (1,2 %)""

 Ca 1 miljon patienter behandlade varlden 6ver?

. Vydura (rimegepant) produktresumé, www.fass.se
. Croop R, et al. Lancet vol 394, 31 aug 2019
. Data on file, imegepant, mars 2020-juni 2023

| en av akutstudierna (303) med Vydura (n=669) jmf placebo (n=682) var effekten efter ©
tva timmars behandling pa smartfrihet 21% jmf 11% (p<0,0001), skillnad jmf med placebo 10 m
(95% Kl 6,5-14,2). Smartlindring 59% jmf 43% (p<0,0001), skillnad jmf med placebo 16 (95%

KI 10,8-21,3). Frihet fran mest besvarande symtom 35% jmf 27% (p=0,0009), skillnad jmf med
placebo 8 (95% Kl 3,4-13,2).

wWwN =

o
**De flesta reaktionerna var lindriga eller mattliga. Overkanslighet, inklusive dyspné rr‘l u nso n d e rfa I I a n d e ta b I ett
och allvarligt hudutslag, forekom hos mindre @n 1% av de behandlade patienterna. rl m eg e pa nt

Som forsiktighetsatgard bér man undvika Vydura under graviditeten'

VYDURA® (rimegepant), NO2CDO6, frystorkad tablett 75 mg avsett for oral anvandning, Rx, (F). Indikationer: VYDURA, analgetika, kalcitoningenrelaterad peptid (CGRP) - antagonist, ar avsedd for
akut behandling av migran hos vuxna, med eller utan aura samt profylaktisk behandling av episodisk migran hos vuxna som har minst 4 migrananfall per manad. Dosering: Akutbehandling av
migran: Rekommenderad dos 75 mg rimegepant vid behov, en gang dagligen. Migréanprofylax: Rekommenderad dos 75 mg rimegepant varannan dag. Hogsta dos per dag ar 75 mg rimegepant.
Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva substansen rimegepant eller mot nagot hjilpdmne. Varningar och férsiktighet: Overkénslighetsreaktioner, inklusive dyspné och hudutslag,
har férekommit hos mindre n 1 % av patienterna som behandlades med rimegepant i kliniska studier. Overkanslighetsreaktioner, inklusive allvarlig éverkanslighet, kan uppkomma flera dagar
efter administreringen. VYDURA rekommenderas inte till patienter med gravt nedsatt leverfunktion, patienter med terminal njursvikt (CrCl < 15 ml/min), samtidigt med starka CYP3A4-hammare,
samtidigt som starka eller mattliga CYP3A4-inducerare. Det finns begransad mangd data fran anvandningen av rimegepant hos gravida kvinnor, som en forsiktighetsatgard bor man undvika
anvandning av VYDURA under graviditet. VYDURA har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. VYDURA subventioneras endast for akut behandling
av migran for patienter med minst tva migrananfall per manad och som efter optimerad behandling inte haft effekt av eller inte tolererat minst tva olika triptaner. Subventioneras endast vid
forskrivning av neurolog eller ldkare verksam vid neurologklinik eller klinik/enhet specialiserad pa behandling av patienter med migran. For mer information se www.fass.se. Datum for versyn
av produktresumén: 03/2023. Pfizer AB, pfizer.se.

V Detta lakemedel ar foremal for utokad évervakning.

@ Pfizer

Pfizer AB | Tel 08-55052000 | www.pfizer.se Las mer om Vydura pa PfizerPro
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Sponsrat innehall fran Exact Sciences

Forutom sjalva sjukdomen kan
dven tanken pa cytostatika vara
oroande ndr man far en brdst-
cancerdiagnos. Samtidigt som
kemoterapi ar ett viktigt be-
handlingsalternativ for en del
och har forbattrat bréstcance-
roverlevnhaden med cirka 30 %,
sa ger det liten eller ingen kli-
nisk nytta for andra’. Med testet
Oncotype DX Breast Recur-
rence Score® dr det maéjligt att
identifiera vilka patienter som
sannolikt har storst nytta av cy-
tostatika, och ddrmed kan man
bespara andra patienter onédi-
ga behandlingar?*,

Cytostatikabehandlingar har en negativ
effekt pa livskvaliteten” och paverkar inte
bara bréstcancerpatienten utan aven fa-
miljemedlemmarna®. De flesta kanner till
de kortsiktiga riskerna med cytostatika,
som illamaende, haravfall och trotthet.
Dessa biverkningar forsvinner vanligt-

vis efter behandlingen medan langvariga
biverkningar som kognitiv dysfunktion,
bestdende neuropati och paverkan pa
hjartat kan visa sig senare och ge en lang-
varig paverkan, inte minst pa patientens
arbetsliv pa lang sikt®. Ungefar 90 procent
av brostcancerpatienterna far dock ingen
eller en hogst forsumbar nytta av cytosta-
tika' och darfor ar det viktigt att identifie-
ra de patienter for vilka det ar rimligt att
undvika cytostatika. Lika viktigt ar det att
identifiera den minoritet av patienter som
har en 1&g klinisk risk men en genomisk
hoég risk enligt testet som da kan vara un-
derbehandlade utan kemoterapi.

Personligt anpassad cytostatikabehandling
- Oncotype DX®-testet gor cytostatika till
ett personligt anpassat behandlingsalterna-
tiv for de hormonreceptorpositiva, HER2-

Referenser

negativa bréstcancerpatienter, som idag
utgor cirka 70 procent av alla bréstcancer-
fall'’©. Testets férmaga att férutsdga nyttan
av en cytostatikabehandling ar ett bra ex-
empel pa hur precisionsmedicin fungerar,
sager Matt Bull, Group Country Manager
(Norra Europa) pa Exact Sciences.

| juni 2021 publicerade Tandvards- och |&-
kemedelsférmansverket (TLV) sin utvar-
dering av Oncotype DX Breast Recurrence
Score® och drog slutsatsen att testet
férvantas ge bade kliniska férdelar for pa-
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Hogsta evidensgrad
- Testet har utvecklats for att tillgodose
behovet av att identifiera de patien-

ter som kan ha nytta av en cytostati-
kabehandling fér att minska risken for
aterfall, och de som kan skonas fran
cytostatikabehandling utan ¢kad risk for
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kabehandling, sdger Matt Bull, Group
Country Manager (Norra Europa) pa
Exact Sciences.
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Al accelererar digital
brostcancerdiagnostik

Vi befinner oss mitt i en intensiv
utveckling inom brostcancer-
diagnostik, med Al som en viktig
accelerator. Sverige befinner sig
i frontlinjen i arbetet med att
nyttja Al-teknologi for att for-
battra diagnostiken och utveck-
la precisionsmedicinen. Al kan
dels bidra till att fler patienter
med brostcancer identifieras
och dels fungera som ett varde-
fullt beslutsstod for mammo-
grafilakare och patologer.

tvecklingen inom digital diag-
nostik och patologi dr span-
nande. Det finns exempelvis

Al-baserade modeller som hjilper likar-
na att f3 tillgéng till mer information dn
vad 6gat kan se. Denna nya information
ger i sin tur ett forbittrat underlag for
att kunna bedéma patientens prognos
och utforma en individbaserad behand-
ling, sdger Antonios Valachis, docent

i onkologi och 6verlikare pa onkolo-

giska kliniken vid Universitetssjukhuset
Orebro.

Han forskar bland annat pa hur be-
handlingen av ildre brostcancerpatien-
ter kan forbittras och optimeras samt
pa vilka mekanismer som bidrar till att
somliga patienter med spridd brostcan-
cer svarar vildigt bra pa behandling
och hur erfarenheterna av dessa goda
behandlingsresultat kan dverforas till
fler patienter.

Betydelsefullt beslutsstod for lakare
Al-utvecklingen ger likarprofessionen
tillgang till mer precisa verktyg som
dven kan bidra till att minska risken
for saval over- som underbehandling av
brostcancerpatienter. Al-utvecklingen
gér samtidigt otroligt fort, vilket gor det
svart for den medicinska utvecklingen
att halla jimna steg. Det dr viktigt att
ta hinsyn till exempelvis juridiska och
etiska aspekter vid anvindningen av

Al inom brostcancerdiagnostik- och
behandling.

—En central friga ir vem som tar
ansvar for eventuella misstag, exem-
pelvis om Al-verktygen missar att iden-
tifiera brostcancer hos en patient med
tumorer eller identifierar bréstcancer

En central
fraga ar
exempelvis
vem som tar
ansvar for
eventuella
misstag, ex-
empelvis om
Al-verktygen
missar att
identifiera
bréstcancer
hos en patient

Antonios Valachis, docent i
onkologi och 6verldkare pa
onkologiska kliniken vid Uni-
versitetssjukhuset Orebro.

Foto: Elin Abelson

L

som i sjdlva verket inte existerar hos

en patient. Jag tror darfor pa vikten av
att i forsta hand betrakta Al som ett
beslutsstod for likarprofessionen, sager
Antonios Valachis.

Han ser ett behov av att 6ka ldkares
kompetens kring vilka Al-verktyg som
finns tillgdngliga och hur de kan anvin-
das i den kliniska vardagen. En generell
okad kunskapsniva kan bland annat
bidra till att professionen fullt ut kan
tillvarata Al:s mojligheter framover.

Individanpassad behandling
Antonios Valachis féorhoppning ar att
mammografilikare och patologer ska
fa battre och mer precisa verktyg for
att tidigt kunna identifiera brostcancer.
Inte minst i situationer d& bréstcancer-
tumorer riskerar att undgd upptickt,
exempelvis hos patienter med tita
brost.

—Jag hoppas ocksa att vi fir nya
verktyg for individanpassad behandling.
Mycket av den utveckling som sker just
nu pekar i den riktningen, vilket bidrar
till att jag dr optimistisk infor framti-
den, sdger han.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Sma framsteg forbattrar
livet tor KOL-patienter

Folksjukdomen KOL ar en langsamt férlopande
inflammatorisk sjukdom i luftvagar och lungor.
Pa senare ar har nya varianter och kombina-
tioner av befintliga behandlingar tillkommit.
Farmakologisk behandling i kombination med
exempelvis fysioterapi och nutrition kan bidra

till en forbattrad livskvalitet.

OL ir en kronisk sjukdom som
E ofta behandlas med en kom-

bination av likemedel och ex-
empelvis individanpassad fysioterapi,
hjilp med rokstopp, vaccinationer samt
nutrition, bland annat fér att minska
symtom och forebygga exacerbatio-
ner. KOL-prevalensen har pa senare ar
minskat ndgot i Sverige och uppgar nu
till cirka sju procent.

Under de senaste decennierna har
nya varianter av inhalationslikemedel
och kombinationer av dessa tillkommit.
Nya subgruppsbehandlingar har ad-
derats och till somliga patienter kan nu
aven biologisk behandling 6vervigas.
Dessa framsteg utgor sma men viktiga
pusselbitar for att kunna erbjuda KOL-
patienter en sd god livskvalitet och
prognos som mojligt.

Stor skillnad for manga patienter

— Aven om det pa senare ar inte skett
ndgra stora genombrott vad giller nya
likemedelsbehandlingar kan de gora
stor skillnad for manga patienter med
hjilp av de befintliga behandlingsalter-
nativen. Man bor ocksa ha i atanke att
farmakologisk behandling endast dr en
pusselbit i behandlingen av KOL. Fysio-
terapi och nutrition ar i manga fall lika
viktiga faktorer for att uppnd en sa god
livskvalitet som mojligt, sdger Josefin
Sundh, 6verlikare och docent vid verk-
samhetsomrdde hjirt-lungmedicin och
klinisk fysiologi vid universitetssjuk-
huset i Orebro.

Tvarprofessionella team
Den stora forhoppningen vore att
forskare pa sikt identifierar ett sitt att
reparera skadad viavnad och diarmed
forbattra KOL-patienters lungfunktion.
—1I dagsliget far vi anvinda de verk-
tyg som finns tillgingliga for att mi-
nimera antalet exacerbationer, lindra
patientens symtom och forbattra olika
patientrelaterade utfallsmatt genom en

Det ar viktigt
att bedriva
forskning
bade kring
hur kardiella
ldkemedel och
inhalations-
steroider kan
anvandas

kombination av farmakologisk och icke
farmakologisk behandling. Jag 6nskar
ocksd att KOL-varden far tillrickligt
med resurser for att kunna erbjuda
samtliga patienter tillgdng till tvarpro-
fessionella team med likare, KOL-
sjukskoterska, fysioterapeut och dietist,
sager hon.

Kardiovaskulir samsjuklighet

KOL ir ofta kopplat till hjart-karlsjuk-
domar. Uppskattningsvis mellan 20 och
50 procent av samtliga KOL-patienter
har ndgon form av hjart-kirlsjukdom.
En viktig del av svensk KOL-forskning
fokuserar dirfor pa att férebygga och
behandla kardiell samsjuklighet vid
KOL. En viktig och virldsunik svensk
studie dr SCAPIS, dir ett mal ir att
kunna forutsiga vilka som riskerar att
drabbas av till exempel hjirtinfarkt eller
stroke och behandla dem innan sjuk-
dom uppstér. Ytterligare en intressant

studie dr den internationella studien
Tharros, som undersoker hur bra tilligg
av inhalationssteroid till bronkdilate-
rande inhalationer forhindrar exacer-
bationer och allvarlig hjirtsjukdom hos
personer med KOL.

—Kardiovaskulidr samsjuklighet ér
den vanligaste orsaken till 6kade sym-
tom, hospitalisering och 6kad morta-
litet. Det dr darfor viktigt att bedriva
forskning bade kring hur kardiella
likemedel och inhalationssteroider kan
anvindas for att minska risken for savil
exacerbationer som kardiovaskuldra
hindelser. Vi har precis avslutat rekry-
teringen till BRONCHIOLE-studien, en
akademisk interventionsstudie avseende
nyttan av betablockad mot ett samman-
slaget matt av mortalitet, exacerbationer
och hjirtkirlhidndelser vid KOL utan
hjartkarlsjukdom, siger Josefin Sundh.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Josefin Sundh, 6verlakare och do-
cent vid verksamhetsomrade hjart-
lungmedicin och klinisk fysiologi
vid universitetssjukhuset i Orebro.

Foto: Hakan Risberg / Region Orebro lin




VID MATTLIG TILL SVAR KOL

= Inhalationsklicket betyder

. : $¢ tillracklig inhalationskraft’
A .
3¢ full avgiven dos?*
] 3¢ bekraftelse for patienten'?
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Ingen dos forloras - om patienten dppnar och
stanger locket utan att inhalera, gar dosen till-
baka till pulverbehallaren.?
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Trimbow

— \l/ ®
beklometasondipropionat/

formoterolfumaratdihydrat/ INHALATIONSKLICKET

glykopyrronium

Referenser: 1. Chetta, A., et al. BMC Pulm Med 2021;21:65. 2. Produktresumé Trimbow pulver NEXThaler, www.fass.se. 3. Corradi M, et al.
Expert Opin Drug Deliv. 2014;11:1497-1506. 4. Pasquali |, et al. Int. J. Pharm. 2015;496:780-791.

Trimbow® (beklometasondipropionat/formoterol/glykopyrronium), 88 ug/5 pyg/9 pg inhalationspulver. Rx. F. ATC-kod: RO3AL0O9 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 langverkande beta2-agonist eller en kombination av en langverkande beta2-agonist
och ldngverkande muskarin-antagonist. Kontraindikationer: Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpdmne. Var-
ningar och forsiktighet: Ar inte avsett fér behandling av akuta episoder av bronkospasm eller en akut exacerbation av sjukdom. Omedelbara
overkanslighetsreaktioner har rapporterats efter administrering. Paradoxal bronkospasm kan férekomma med omedelbar 6kning av vasande
andning och andndd efter dosering. Den ska behandlas omedelbart med en snabbverkande inhalerad bronkdilaterare och och Trimbow ska
sattas ut omedelbart. Plotslig eller progressiv férsamring av symtomen &r potentiellt livshotande och patienten ska genomga akut medicinsk
utvardering. Det finns en 6kad risk for pneumoni hos patienter med KOL som far inhalationssteroider. Systemiska effekter kan férekomma
med inhalationssteroider, sarskilt vid héga doser ordinerade under langre perioder. Behandling med beta2-agonist kan orsaka potentiellt all-
varlig hypokalemi, som riskerar att leda till negativa kardiovaskulara effekter. Glykopyrronium bér anvandas med forsiktighet till patienter med
trangvinkelglaukom, prostatahyperplasi eller urinretention. Fér att minska risken fér orofaryngeal candidainfektion bér patienter uppmanas
att skélja munnen, gurgla med vatten utan att svélja det eller borsta tanderna efter inhalation av den ordinerade dosen. Synrubbning kan rap-
porteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Rekommendationen ar att behandling inte bor avbrytas abrupt. Graviditet
och amning: Som en forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av Trimbow under graviditet och foérlossning. Det finns inga relevanta
kliniska data om anvandning av Trimbow under amning.

E-post: infonordic@chiesi.com Foér fullstandig forskrivarinformation och pris se www.fass.se. Datum foér dversyn av produktresumén 2024-11-04.
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Stamcellsbaserad genterapi
raddar liv tor MLD-patienter

Den séllsynta neurologiska,
genetiska och progressiva
sjukdomen Metakromatisk
leukodystrofi, MLD innebar ti-
digare omfattande lidande och
kraftigt forkortad livslangd for
barn som drabbades tidigt i li-
vet. Sedan 2023 kan barn med
MLD behandlas med potenti-
ellt livraddande stamcellsba-
serad genterapi som drastiskt
forandrat ménga patienters
prognos.

LD drabbar ofta yngre barn
och leder bland annat till
nedsatta kognitiva forma-

gor samt svarigheter att svilja och ga.
Tidig upptickt hos de yngsta barnen ar
central eftersom sjukdomen bara kan
stoppas upp innan hjarnan borjar visa
tecken pa sjukdom, siger Erik Eklund,
overlikare inom barnneurologi pa Ska-
nes universitetssjukhus, nordiskt centr-
um for stamcellsbaserad genterapi for
MLD-patienter och docent i experimen-
tell pediatrik vid Lunds universitet.

MLD karakteriseras av sjukdoms-
alstrande varianter i genen som behovs
for att tillverka enzymet arylsulfatas A,
vilket resulterar i ett skadat nervsystem.
MLD delas in i fyra former utifrdn nir
symtomen uppstdr: seninfantil, tidig
juvenil, senjuvenil och adult form. Se-
ninfantil form, som debuterar fore 30
manaders alder och tidig juvenil form,
som debuterar mellan 30 manader och
7 ar, dr de tva svaraste formerna. Ti-
digare kunde sjukvérden inte erbjuda
ndgon terapi som kunde paverka sjuk-
domsforloppet vid dessa former av
MLD.

Avgorande genombrott
Stamcellsbaserad genterapi ar ett av-
gorande genombrott i behandlingen av
MLD. Behandlingen innebdr att pa-
tientens egna stamceller tas ut och via
ett virus far en frisk kopia av den sjuka
genen.

—Nir de modifierade stamcellerna
ges tillbaka till patienten kan de pro-
ducera enzymet i hog miangd. Ndgra
av stamcellerna tar sig efter ett tag in i
hjdrnan och enzymet som slipps ut fran

Erik Eklund, 6verlakare inom barn-
neurologi pa Skanes universitetssjukhus.

Ll" ¥

de behandlade cellerna kan da tas upp
av hjarnans celler. Efter sex till nio ma-
nader stoppas sjukdomsutvecklingen,
genom att enzymet kan borja bryta ner
de skadliga substanserna. En forutsitt-
ning for att stamcellsbehandlingen ska
ha avsedd effekt dr att den genomfors
innan barnet utvecklat nigra symtom
vid seninfantil form, och dtminstone
innan symtomen hunnit bli alltfor svar-

e i W

Om be-
handlingen
genomfors
tidigt kan
sjukdoms-
férloppet
bromsas

artade vid tidig juvenil form, siger Erik

Eklund.

Kan inkluderas i allman screening
Resultaten av den stamcellsbaserade
genterapin dr hittills goda. Flera barn
som genomgick behandlingen for flera
ar sedan ir fortfarande stabila och har
inte visat tecken pa sjukdomsprogress.
— Aven patienter med de senare for-
merna av MLD kan behandlas, men d&
med sedvanlig stamcellstransplantation
fran en frisk donator. Om behandlingen
genomfors tidigt kan sjukdomsforlop-
pet bromsas, men om sjukdomen har
avancerat sd ar stamcellstransplanta-
tion dessvirre ingen speciellt verksam
behandling. Nu pagar forskning kring
hur screening av MLD pa bista sitt
kan inkluderas i den allminna screen-
ingen av nyfédda och kring langsiktig
uppfoljning av de patienter som hittills
genomgatt stamcellsbehandling. Min
forhoppning ir att forskningen ska
utmynna i en effektiv och acceptabel
screeningmetod, sdger Erik Eklund.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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THE FUTURE

for children with Metachromatic Leukodystrophy (MLD)

Libmeldy is an autologous haematopoietic stem
cell (HSC) gene therapy product for early-onset
MLD made specifically for each patient using
the patient’s own blood stem cells.

Libmeldy is indicated for the treatment of metachromatic
leukodystrophy (MLD) characterized by biallelic mutations
in the arylsulfatase A (ARSA) gene leading to a reduction

of the ARSA enzymatic activity:'

@ in children with late infantile or early juvenile forms,
without clinical manifestations of the disease,

in children with the early juvenile form, with the
ability to walk independently and before the onset

of cognitive decline

1. Libmeldy Summary of Product characteristics (Swedish). Available at: https://www.ema.
europa.eu/en/documents/product-information/libmeldy-epar-product-information_sv.pdf

(Accessed January 2024).

PRESCRIBING INFORMATION

Please consult the Summary of Product Characteristics before
prescribing. LIBMELDY® (atidarsagene autotemcel). Gene
therapy. Finished product composed of one or more infusion
bags containing a dispersion for infusion of an autologous CD34*
cell enriched population that contains haematopoietic stem and
progenitor cells (HSPC) transduced ex vivo using a lentiviral vector
expressing the human arylsulfatase A (ARSA) gene. Quantitative
information for each batch is provided in the Lot Informatlon Sheet

substance or excipients; previous treatment with haematopoietic
stem cells gene therapy; contraindications to the mobilisation
and the myeloablative medicinal products must be considered.
Special warnings and precautions: Autologous use: Must not
be administered to any patient other than the original CD34" cell
donor. Rapidly progressive phase: Treatment should be performed
before the disease enters its rapidly progressive phase. Eligibility
to treatment with Libmeldy should initially be assessed by the
treating physician via full neurological examination, motor function

concentration is 2-10 million CD34" cells/mL. Indicati

of metachromatic leukodystrophy (MLD) characterlzed by bnallehc
mutations in the arylsulfatase A gene leading to a reduction of the
ARSA enzymatic activity: i) in children with late infantile or early
juvenile forms, without clinical manif ions of the disease; ii) in
children with the early juvenile form, with early clinical manifestations
of the disease, who still have the ability to walk independently and
before the onset of cognitive decline. Dosage and administration:
Must be administered in a qualified treatment centre by a physician
with experience in Haematopoietic Stem Cell Transplantation (HSCT)
and trained for administration and management of patients treated
with the medicinal product. Patients are expected to enrol and
be followed up in a long-term follow-up study. Libmeldy is for
autologous use only and should be administered only once. Dose
to be administered is defined based on the patient’s body weight
at the time of infusion. Minimum recommended dose is 3 x 10°
CD34" cells/kg of body weight. In clinical studies doses up to 30
million CD34" cells/kg have been administered. Maximum volume
to be administered should remain < 20% of the patient’s estimated
plasma volume. Patients must be able to donate a minimum of 8
million CD34 cells/kg from peripheral blood mobilisation (mPB) for
product manufacture. A back-up collection of HSPC containing at
least 2 million CD34" cells/kg is also required. The back-up cells may
be harvested either through mPB apheresis or bone marrow harvest.
Libmeldy is administered via intravenous (IV) infusion with an
infusion rate not exceeding 5 mL/kg/hr. Pre-treatment conditioning:
A myeloablative conditioning is required before infusion of Libmeldy.
Busulfan is the recommended conditioning medicinal product.
Pre-medication: IV chlorpheniramine administered 15-30 minutes
before Libmeldy infusion is recommended. Children: Safety and
efficacy in patients with the late juvenile form of the disease
have not been established; no data available. Elderly: Libmeldy
has not been studied in patients > 65 years of age. Hepatic and
renal impairment: Not studied; dose adjustment is not expected
to be required. Contraindications: Hypersensitivity to the active
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REsF(:E':lE'IE\”D : HSC GENE

THERAPY

1ent and neurocognitive assessment, as appropriate for the
patients’ age. Mobilisation and myeloablative conditioning agents:
Warnings and precautions associated with these medicinal products
must be considered. Dimethylsulfoxide is known to possibly cause
anaphylactic reactions following parenteral administration; patients
without previous exposure should be observed closely. Engraftment
failure: Failure of neutrophil engraftment is a short-term but
potentially important risk defined as a failure to reach an absolute
neutrophil count (ANC) > 500 cells/pL. In clinical studies no patients
failed to engraft bone marrow. Prolonged cytopenia: Patients may
exhibit severe cytopenias, including severe neutropenia [defined as
ANC <500 cells/pL] and prolonged thrombocytopenia, for several
weeks following myeloablative conditioning and Libmeldy infusion.
Patients should be monitored for at least 6 weeks after infusion. Risk
of insertional oncogenesis: There is a theoretical risk of leukaemia
or lymphoma after treatment with Libmeldy. Anti-ARSA antibodies:
AAA were reported in 5 patients during clinical development; titers
were generally low and resolved spontaneously or after treatment
with rituximab. Serological testing: Libmeldy has not been studied in
patients with HIV-1, HIV-2, HTLV-1, HTL-2, HBV, HCV or mycoplasma
infections; patients should be tested prior to mobilisation.
Interference with virological testing: Patients who have received
Libmeldy are likely to test positive by polymerase chain reaction
assays for HIV due to LVV provirus insertion resulting in a false
positive HIV test. Blood, organ and tissue donation: Patients treated
with Libmeldy must not donate blood, organs, tissues and cells for
transplantation. After Libmeldy infusion, standard procedures for
patient management after HSPC transplantation should be followed.
Interactions: No pharmacokinetic interactions are expected. Anti-
retroviral use: Patients should not take anti-retroviral medicinal
products from at least one month prior to mobilisation until at
least 7 days after Libmeldy infusion. Live vaccines: The safety of
immunisation with live viral vaccines during or following treatment
with Libmeldy has not been studied. Vaccination with live viral
vaccines is not recommended for at least 6 weeks preceding the

© 2025 Orchard therapeutics. All rights reserved. Date of preparation: January 2025 | SE-002-2400001

start of myeloablative conditioning, during Libmeldy treatment and
until haematological recovery. Fertility, pregnancy and lactation:
As Libmeldy is not intended for use in adults, data on use during
pregnancy or lactation and animal reproduction studies are not
available. Concerning fertility, the treating physician should inform
the patient’s parents/carers about options for cryopreservation of
spermatogonial stem cells or ovarian tissue. Side effects: Safety
was evaluated in 35 patients with a median duration of follow-up
of 4.51 years with the investigational formulation (29 patients) and
0.87 years with the commercial (cryopreserved) formulation (6
patients). Given the small patient population, adverse reactions do
not provide a complete perspective. Adverse reactions attributed
to Libmeldy; Very common (> 1/10): Antibody test positive (anti
ARSA antibody). Adverse reactions potentially attributed to
myeloablative conditioning: Very common (> 1/10): Febrile
neutropenia, neutropenia, metabolic acidosis, stomatitis, vomiting,
hepatomegaly, veno-occlusive liver disease, ovarian failure.
Common (2 1/100 to < 1/10): Cytomegalovirus viraemia, pneumonia,
staphylococcal infection, urinary tract infection, viral infection,
anaemia, thrombocytopenia, fluid overload, insomnia, headache,
epistaxis, oropharyngeal pain, ascites, diarrhoea, gastrointestinal
haemorrhage, nausea, hypertransaminasaemia, skin exfoliation,
back pain, bone pain, oliguria, pyrexia, ALT and AST increased,
aspergillus test positive. Prescribers should consult the Summary
of Product Char istics for information reg g the
adverse reaction profile. Legal category: Prescription medicine.
Marketing Authorisation (MA) number: EU/1/20/1493/001. MA
Holder: Orchard Therapeutics (Netherlands) B.V., Basisweg 10,
1043JB Amsterdam, The Netherlands. Date of preparation: April
2023. Preparation Number: API-LIB-EMA-0622

This medicinal product is subject to additional
monitoring. Healthcare professionals are asked

to report any suspected adverse events. Further
information about local reporting details can be found in
Section 4.8 of the Summary of Product Characteristics.

Please also report any adverse events to Orchard
Therapeutics at: drugsafety@orchard-tx.com

For medical enquiries, please contact Orchard Therapeutics
via email at: medinfo@orchard-tx.com

®rchard

therapeutics
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Det forsta godkanda antikroppskonjugatet
(ADC) riktat mot TROP-2.!

Forlingd sverlevnad

< TRODELVY”

sacituzumabgovitekan

200 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, l6sning

vid mTNBC:
och HR+/HER2- mBC"

’ (inklusive HER2 IHC O och HER2-1ag)'

mTNBC g) ‘

Trodelvy bér anvandas som monoterapi vid behandling
av vuxna patienter med icke-resektabel eller
metastaserad, trippelnegativ bréstcancer som

tidigare har fatt tva eller flera systemiska behandlingar,

varav minst en avdem mot avancerad sjukdom.
2022-06-30.°

a) | ASCENT-studien (N=529) var median PFS i den priméra analysgruppen 5,6 manader med
Trodelvy vs. 1,7 manader med lékarens val av behandling (HR: 0,41; P<0,0001). Median OS
var 12,1 manader med Trodelvy vs. 6,7 manader med ldkarens val av behandling (HR: 0,48;
P<0,0001)."

b) I TROPICS-02-studien (N=543) var median PFS 5,5 manader med Trodelvy vs. 4,0 manader
med l&karens val av behandling (HR: 0,66; P=0,0003). Median OS var 14,4 manader med
Trodelvy vs. 11,2 manader med ldkarens val av behandling (HR: 0,79, P=0,0200).’

v Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning.

Trodelvy® (sacituzumabgovitekan) 200 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, losning.
Antineoplastiska medel. Antikropp-ldkemedelskonjugat. R., EF. Indikationer: Monoterapi
vid behandling av vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad, trippelnegativ
brostcancer (mTNBC) som tidigare har fatt tva eller flera systemiska behandlingar, varav minst
en av dem mot avancerad sjukdom. Monoterapi vid behandling av vuxna patienter med
icke-resektabel eller metastaserad hormonreceptor (HR)-positiv, HER2-negativ brostcancer
som harfatt endokrinbaserad behandling och minst tva ytterligare systemiska behandlingar
fér avancerad sjukdom. Kontraindikationer: Overkanslighet mot sacituzumabgovitekan
eller hjdlpdmne. Varningar och forsiktighet: Kan orsaka svar eller livshotande neutropeni.
Det rekommenderas att patienternas blodvdrden 6vervakas under behandlingen. Ska inte
administreras om det absoluta antalet neutrofiler understiger 1 500/mm? pa dag 1 under
nagon cykel ellerom antalet neutrofiler understiger 1 000/mm?pa dag 8 under ndgon cykel

) GILEAD

NT-RADETS REKOMMENDATION TILL REGIONERNA AR ATT:

Nationella
vardprogrammet:
Rekommenderat
som forstahandsval
i 2L mTNBC?<

HR+/ HER2- mBC ¢ *

Trodelvy bér anvandas som monoterapi vid behandling
av vuxna patienter med icke-resektabel eller
metastaserad hormonreceptor (HR)-positiv, HER2-
negativ bréstcancer som har fatt endokrinbaserad
behandling och minst tva ytterligare systemiska

behandlingar fér avancerad sjukdom.
2024-12-06.*

) Hos patienter som har fatt cytostatikabehandling (+/- checkpointhdmmare) som forsta linje.

Referenser:

1. Trodelvy SmPC 07/2023

2. Regionala Cancercentrum, Nationellt vardprogram bréstcancer, version 5.0, 240625,
kunskapsbanken.cancercentrum.se

3. NT-rddets yttrande till regionerna 2022-06-30. https://samverkanlakemedel.se/

4. NT-rddets yttrande till regionerna 2024-12-06. https://samverkanlakemedel.se/

eller vid neutropen feber. Kan orsaka svar diarré. Ska inte administreras vid diarré av grad
3—-4.Kan orsaka svar eller livshotande ¢verkanslighet. Premedicinering rekommenderas och
noggrann observation med avseende pa infusionsrelaterade reaktioner. For att forebygga
cytostatikainduceratillamdende och krakningar rekommenderas férebyggande behandling
med antiemetika. Patienten maste Gvervakas under varje infusion och i minst 30 minuter
efter varje infusion. Patienter med kand reducerad UGT1AT-aktivitet ska 6vervakas noga
med avseende pa biverkningar. Gravida kvinnor och fertila kvinnor ska informeras om den
potentiella risken for foster. Innehdller natrium, ska beaktas i relation till patientens totala
natriumintag. Innehavare av marknadsforingstillstandet: Gilead Sciences Ireland UC.
Forinformation: Kontakta Gilead Sciences Sweden AB, + 46 (0)8-505 718 49. For fullstandig
information om dosering, varningar och forsiktighet, interaktioner, biverkningar samt aktuell
information om forpackningar se fass.se. Baserad pa produktresumé: 07/2023.

Gilead Sciences | Hemvarnsgatan 9 SE-17154 Solna | Phone: +46(0)8-505 71849

SE-TRO-0236 Date of preparation: Jan 2025
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Nya terapier mot brostcancer

Flera genombrott har pa senare ar skett i dia-
gnostiken och behandlingen av brostcancer. Ett
flertal relativt nya terapiformer har utokat be-
handlingsarsenalen, vilket i manga fall resulterat
i forbattrade behandlingsresultat och prognoser.

tt viktigt genombrott var in-
troduktionen av immunterapi
som en preoperativ behand-

ling for trippelnegativ brostcancer. For
hormonkinslig brostcancer anvinds

CDK4/6-himmare dven som adjuvant A”I k%l’l
behandling som tillagg till endokrin- fqrbattrg
terapi sedan ett par ar tillbaka, vilket dlagnQStlken
har gett goda resultat, siger Theodo- och minska
ros Foukakis, docent vid Karolinska resursbristen
Institutet, 6verldkare i onkologi pa péd mammo-
brostcentrum vid Karolinska univer- grafildkare

sitetssjukhuset och ordférande i den
nationella vardprogramsgruppen for
brostcancer. Han leder en forskargrupp
med fokus pd kliniska studier och trans-
lationell brostcancerforskning.

P4 senare dr har behandlingar som
kombinerar en mélinriktad antikropp

och patologer

och cytostatika (sd kallade antikropps-
cytostatikakonjugat) borjat anvindas i
behandlingen av brostcancer. For patien-
ter med trippelnegativ brostcancer, den
form som ir svirast att behandla, har
immunterapi minskat andelen terfall.

Nya konjugatlikemedel

—Nya konjugatlikemedel har introduce-
rats for HER2-positiv och nyligen dven
for HER2-1ag brostcancer. Det har lett till
forbattrade behandlingsresultat vid spridd
brostcancer och pa sikt en forlingd over-
levnad. Fler konjugatbehandlingar ar un-
der utveckling, flertalet av dem indikerar
farre biverkningar dn de befintliga alter-
nativen. For patienter med hormonpositiv
brostcancer har CDK4/6-himmarna gjort
att mdnga kan leva med spridd sjukdom
vildigt lange utan att behova cytostatika,
siger Theodoros Foukakis.

Bispecifika antikroppar

— Al kan forbattra diagnostiken och
minska resursbristen pA mammografili-
kare och patologer. Det kan dven bidra
till att standardisera diagnostiken och

¥
Theodoros Foukakis, docent vid insti-

tutionen for onkologi-patologi pa KI.
Foto: Hakan Flank

utjamna regionala skillnader. Ett annat
torskningsspar dr hur vi kan nyttja de
befintliga likemedlen genom att matcha
rdtt patient med ritt behandling. Utover
genombrottet inom konjugat har jag
dven forhoppningar kring den pigdende
utvecklingen av bispecifika antikrop-
par som kan angripa tumorceller pa tva
sdtt. Det dr en ny behandlingsprincip
som kan gora stor skillnad, sdger Theo-
doros Foukakis.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Forskning viktig framgangsfaktor

Vinnovas arliga uppféljning av den svenska life
science-sektorn visar pa en fortsatt vaxande bransch
som Okar starkt i export. Satsningar pa forskning,
utveckling och gron produktion anges som viktiga
framgangsfaktorer. Samtidigt ar strategiska investe-
ringar och politiska beslut viktiga forutsattningar for
sektorns fortsatta framgang.

nligt Vinnovas arliga life science-
E rapport, som presenterades i ok-

tober 2024, exporterade Sverige
lakemedel for 152,5 miljarder kronor

under 2023. Det ér en 6kning med tio Lékem¢d61
procent fradn 2022. Under den senaste tio- ar Sveriges
arsperioden har likemedelsexporten vuxit dolda bas-
med 180 procent. Exporten 6kade till néring och
samtliga av de 15 storsta varuexportlin- betydelsen
derna. Exporten till Singapore 6kade mest, for Sveriges
med 2610 procent mellan 2019 och 2022. ekonomi
Sveriges dolda basnéring fOl’tSEi tter
att vaxa

—Vinnovas arliga uppféljning tydlig-
gor sektorns viktiga roll for svensk
ekonomi. Sveriges framstdende position
inom life science utgor en stark grund

for export, innovationskraft och teknik-
utveckling. Lakemedel dr Sveriges dolda
basniring och betydelsen for Sveriges
ekonomi fortsitter att vixa. En viktig
signal dr att dven de medelstora foreta-
gen vixer, siger Frida Lundmark, sak-
kunnig inom life science pa Lif.

Rapporten ir en del av Vinnovas re-
geringsuppdrag att analysera den svens-
ka life science-sektorn. Den beskriver
behovet av att sikerstilla Sveriges fort-
satta konkurrenskraft pd den globala
life science-marknaden. Regeringen upp-
manas att stirka sitt stod till sektorn ge-
nom langsiktig finansiering och riktade
insatser for att frimja forskning samt att
skapa gynnsamma regelverk. Enligt rap-
porten krivs dven ett politiskt ledarskap
som tillvaratar sektorns potential.

Enas kring ett europeiskt ramverk
Rapporten belyser utvecklingen inom
forskning och utveckling, dir doktoran-
der inom life science utgor en betydande
del av alla doktorander vid svenska uni-
versitet. En 6kad andel kvinnor har dess-
utom tagit ledande positioner i sektorn.

Frida Lundmark, sakkunnig
inom life science pa Lif.
Foto: Gunilla Lundstrom

k|

—For att bibehdlla den positiva tren-
den behover svenska satsningar pa inno-
vation enas kring ett europeiskt ramverk
som ger optimala forutsittningar. Det ir
viktigt att Sverige tar en tydlig position
for konkurrenskraft i forhandlingarna
om EU:s likemedelslagstiftning. Rap-
porten dr viktig bade for offentliga ak-
torers uppfoljning av sina investeringar
och for att life science-bolagen sjilva
ska kunna optimera samverkan med
andra branschaktérer och akademin,
avslutar Frida Lundmark.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG



RS-VIRUS

Nya framsteg 1 kampen

mot RS-virus

Det senaste aret har det kommit ett nytt fore-
byggande lakemedel, en monoklonal antikropp
som ger skydd under hela RSV-sasongen hos
spadbarn. Det finns dven nya vaccin som
rekommenderas for aldre och vissa risk-
grupper. Samtidigt saknas fortfarande
en effektiv antiviral behandling vid
etablerad RS-virusinfektion.

S-virus dr ett vanligt och smitt-
R samt luftvdgsvirus som orsakar

akut luftvigsinfektion och dr
en av de vanligaste orsakerna till nedre
luftvdgsinfektioner hos spadbarn. Virus
som far fiste i de nedre luftvdgarna kan
leda till lunginflammation eller bronkio-
lit med andningsbesvir. For spadbarn
finns numera tvd antikroppsbaserade
lakemedel, varav ett ticker hela RSV-
sdsongen. Likemedlet kan ges fran
fodseln upp till 2 drs dlder. For gravida
kvinnor finns det ett vaccin som ges
under graviditeten for att skydda det
nyfodda barnet.

Tre vacciner mot RS-virus

Det finns i dagsldget tre vacciner mot
RS-virus, varav tva proteinbaserade
vacciner ar tillgingliga i Sverige. Det
tredje vaccinet dr ett mRNA-vaccin

[ dagslaget
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som ar godkint och anvinds interna-
tionellt.
De tvé nya RS-viruslikemedel som

saknas dess
varre effektiv
antiviral be-

utvecklats dr dels en antikropp, dels ett handling fér

vaccin som ges till modern under gravi- personer med Illustration: GSK

diteten. Den monoklonala antikroppen .

ar ldngverkande, ges till spadbarn, skyd- a.uvaﬂlg RS._ manader och behover bara ges en ging RS-virus for personer éver 75 ar och for
virusinfektion

infor sasongen. Profylaktisk likemedels-
behandling med monoklonala antikrop-
par minskar risken for spadbarn att
drabbas av allvarlig RSV-sjukdom och
behov av sjukhusvard.

dar mot RS-infektioner i ungefar sex

'y

Anna Nordlander, in-

fektionsldkare och he-
matolog pé Karolinska
universitetssjukhuset.

Aldre och kroniskt sjuka
- Riskgrupper for allvarlig RS-virusin-
fektion bland vuxna ir framst personer
over 60 ar med allvarlig immunbrist,
personer med riskfaktorer sisom
hjirt- eller lungsjukdom och samt-
liga individer som dr 75 &r eller dldre.
I den éldersgruppen utgor aldern i sig
en riskfaktor, siger Anna Nordlander,
infektionslikare och hematolog pa Ka-
rolinska universitetssjukhuset.

Fran viren 2024 rekommenderar
Folkhilsomyndigheten vaccinering mot

.-

LT SR

personer over 60 ar med kroniska sjuk-
domar eller nedsatt immunforsvar.

Hoppas pa antiviral behandling

—I dagsliget saknas dessvirre effektiv
antiviral behandling f6r personer med
allvarlig RS-virusinfektion. Den till-
gingliga behandlingen ir forebyggande
och understodjande. Min férhoppning
ar darfor att en antiviral behandling
som kan bromsa sjukdomsférloppet
hos personer med etablerad RS-virus-
infektion utvecklas. Jag hoppas ocksa
att RS-vacciner blir tillgingliga dven
for personer som dr yngre dn 60 ar med
nedsatt immunforsvar eller underliggan-
de sjukdomar, siger Anna Nordlander.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Langtidsverkande behandling med pumpar

Cirka 22 000 svenskar ar diagnostiserade med par-
kinsons, en neuropsykiatrisk sjukdom som innebar
att framfor allt de nervceller som tillverkar signal-
substansen dopamin l&ngsamt forsvinner. Alterna-
tiva satt att ge symtomlindrande ldkemedel har pa
senare ar gett fler patienter tillgang till langverkande
behandling med jamnare effekt.

en dopaminbrist som uppstar

i hjarnan hos individer med

parkinsons kan orsaka symtom
som skakningar i kroppen samt stela och

langsamma rorelser. I dagsliget saknas Ett viktigt mal
brorr}sande eller l?otande likemedel mot ir att kunna
parkinsons. Parkinsons omfattar, for- diagnostisera
utom de motoriska symtomen, en rad arkinson-
icke-motoriska, inte minst psykiatriska, p .

patienter

symtom. Sjukdomen betraktas numera i
okad utstrackning som en neuropsykia-
trisk sjukdom vars sjukdomsprocess ofta
inleds mellan tio och tjugo 4r innan sym-
tomdebut.

redan innan
de fatt sina
férsta symtom

Langtidsverkande L-dopabehandling
- Grundbehandlingen fér parkinsons
bestér i dagsldget av L-dopa i tablett-

RS-virus
kan stoppas har!

Vaccinera med Arexvy'

Arexvy ar ett vaccin som kan ge skydd mot
RS-virus hos personer fran 60 ars alder samt

form. L-dopa dr en aminosyra som ar
forstadiet till dopamin. Den omvandlas
i hjarnan till dopamin och utséndras pa
de stillen dar nervcellsforlusten ar storst.
L-dopa-behandling kombineras ofta med
andra likemedel for att fa sa god effekt
som mojligt, sager Per Odin, overldkare i
neurologi vid Skdnes universitetssjukhus
och professor vid Lunds universitet.
Effekten av L-dopa-tabletterna blir
med tiden ojamn fér manga patienter.
En viktig utveckling pa senare ar ar nya
satt att ge likemedlen, exempelvis via
birbara pumpar, vilket ger en mer lang-
verkande och jimnare effekt dn tabletter.

Diagnos innan symtomdebut
Parkinsonforskningen fokuserar bland
annat pa hur sjukdomen uppstér och
sprider sig i nervsystemet, forbattrade
metoder for siker och tidig diagnos
samt ytterligare forbittringar av den
symtomatiska behandlingen med bland
annat pumpar, djupelektrodstimulering
(DBS) och ultraljud.

En relativt ny behandlingsform dr
fokuserat ultraljud som ges via en hjalm
med ett stort antal ultraljudssandare.

personer 50-59 &r med okad risk fér RSV-sjukdom.™

Borja informera dina patienter om mdjlig vaccination nu.

Folkhalsomyndigheten rekommenderar RS-virusvaccination ftill alla frédn 75 ér samt
personer frdn 60 &r med vissa underliggande sjukdomar/tillsténd.*

Arexvy dr infe subventionerat men kan skrivas pé recept samt gaér att bestalla frén Oriola.

GlaxoSmithKline AB, 08-638 93 00
PM-SE-RSA-JRNA-250002, 20250120

eUONY J2UURY| (0304

Per Odin, dverlakare i neurologi vid Skanes universitetssjukhus.

Behandlingen ges hittills huvudsakligen
vid essentiell tremor, men utvecklas nu
aven for parkinsons sjukdom.

- Ett viktigt mal ar att, med hjilp
av biomarkérer, kunna diagnostisera
parkinsonpatienter redan innan de fatt
sina forsta symtom. Jag hoppas forstas
ocksa att vi far tillgang till bromsande
eller sjukdomsstoppande likemedel och
att metoder som kan reparera de skador
som uppstatt i nervsystemet utvecklas,
sager Per Odin.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

AREXVY#

(VACCIN MOT RESPIRATORISKT SYNCYTIEVIRUS (RSV),
REKOMBINANT, ADJUVANTERAT)

RS-virus = RSV= respiratoriskt syncytievirus

t Ex pé sjukdomar/medicinska tillsténd med 8kad
risk fér RSV-sjukdom: kronisk lungsjukdom, kronisk
kardiovaskulér sjukdom, diabetes, kronisk njur- eller
leversjukdom.’

} Ex p& underliggande sjukdomar/tillstand enligt
Folkhalsomyndighten: kronisk lungsjukdom,

kronisk hjart- och kdrlsjukdom, diabetes, nedsatt
immunfoérsvar, lever-eller njursjuksvikt samt
hemtjénst/SABO, sarskilt boende for dldre.?

Ref 1. Arexvy produktresumé, fass.se
Ref 2. Folkhdlsomyndigheten, Vaccination mot
RS-virus, besdkt jan 2025, folkhalsomyndigheten.se

Arexvy, Rx, EF. ATC kod: J07BX

VDetta ldkemedel ar foremal fér utékad évervakning.
Pulver och suspension till injektionsvétska, suspension
(0,5 ml), fér intramuskulért bruk. RS-virus/respira-
toriskt syncytievirus-vaccin (rekombinant, adjuvans-
innehdllande) Indikation: Arexvy &r avsett fér aktiv
immunisering fér att férebygga nedre luftvégssjuk-
dom orsakad av RS-virus/respiratoriskt syncytievirus
hos vuxna fran 60 ars alder samt vuxna 50-59 ar
med &kad risk fér RSV-sjukdom. Varningsféreskrifter
och begrénsningar: Liksom med andra vacciner ska
vaccination med Arexvy skjutas upp om personen har
en akut svér febersjukdom. Administrera inte vaccinet
intravaskuldrt eller intradermalt. Fér fullstandig for-
skrivarinformation se www.fass.se. Datum fér versyn
av produktresumén 2024-08-26.

Om du vill rapportera en biverkning p& ndgot av
vara ldkemedel eller vacciner sé kan du kontakta

oss pd féljande satt: Webformulér: se.gsk.com/
biverkning alt telefon: 08-638 93 00 (fraga efter
Biverkningsenheten).

| Segp— g b N
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Tredje generationens
malsokande behandling mot KLL

Kronisk lymfatisk leukemi,
KLL, ar en blodcancersjukdom
som orsakas av att B-lymfo-
cyter, som utvecklats till
cancerceller, ansamlas i blodet.
Arligen insjuknar cirka 600
svenskar i KLL. Det senaste
decenniet har effektiva malin-
riktade behandlingar inneburit
en markant forlangd livslangd
for manga KLL-patienter. Nu
befinner sig den tredje genera-
tionens BTK-hammare i klinisk
utvecklingsfas.

LL ar inte botbar men forbatt-
E rad behandling har inneburit att
antalet personer som lever med
sjukdomen har mer in fordubblats de
senaste 25 dren. Mediandldern for in-
sjuknande ar 72 ar.

—Det senaste decenniet har traditio-
nell cytostatikabehandling ersatts av
malinriktade likemedel som i mindre
utstrackning skadar friska celler och
har mer tolerabla biverkningar. Mdlin-
riktade terapier kombineras ofta med
immunterapi i form av monoklonala
antikroppsbehandling, sdger Per-Ola
Andersson, professor och éverlikare vid
sektionen for hematologi och koagula-
tion pa Sahlgrenska universitetssjuk-
huset.

Allogen stamcellstransplantation
Tidigare ordinerades KLL-patienter ofta
tillsvidarebehandling, men numera fore-
kommer i huvudsak tidsbegriansade be-
handlingar. Fér mdnga patienter innebar
det en forbattrad livskvalitet med perio-
der helt utan farmakologisk behand-
ling och dess eventuella biverkningar.
For patienter under 70 ar, som dterfallit
efter flera behandlingar, kan dven allogen
stamcellstransplantation vara aktuellt
som en potentiellt botande behandling.
Men merparten av KLL-patienterna kan
inte genomgé stamcellstransplantation
eftersom de oftast dr dldre.

Tredje generationens BTK-hammare
Hittills har tva generationer mélso-
kande BTK-hdmmare godkénts for
behandling av KLL. Nu har en tredje

Idag har vi
fler behand-
lingsalternativ
1verktygsla-
dan, vilket
innebdr att
dven patienter
med hogrisk-
faktorer kan
svara bra pa
behandling

Per-Ola Andersson, professor
och 6verldkare vid sektionen

for hematologi och koagula-

tion pa Sahlgrenska universi-
tetssjukhuset.

Foto: Fredrik Malmlund / VGR

generations BTK-hammare, sd kallade
icke-kovalenta, utvecklats.

—Den tredje generationens malso-
kande behandling kommer sannolikt att
godkinnas i Sverige under det komman-
de aret. Det dr ett sdrskilt vilkommet
tillskott for svarbehandlade patienter
som behover tillgang till fler behand-
lingsalternativ. Den nya generationens
terapi dr dven ett verktyg som kan bidra
till att fa fler patienter i djup remission,
sager Per-Ola Andersson.

—Idag har vi fler behandlingsalter-
nativ i verktygsladan, vilket innebir att
dven patienter med hogriskfaktorer kan
svara bra pa behandling. Min férhopp-
ning ér att vi framover ska kunna styra
behandlingen med hjilp av MRD (mi-
nimal mitbar sjukdom) sd att sjukdo-
men kan tryckas ner till nivaer dir den
inte lingre dr mitbar med vira metoder.
Om vi i 6kad utstrickning kan styra

behandlingen utifrdn varje patients indi-
viduella behandlingssvar kan vi ga ner i
svarsdjup, vilket leder till 6kad 6verlev-
nad, siger Per-Ola Andersson.

CAR-T-cellsterapi kan inkluderas
CAR-T-cellsterapi ir i dagsliget god-
kint som tredje linjens behandling av
KLL i USA men dnnu inte i Europa.
Per-Ola Andersson forutspar att CAR-
T-cellsterapi sannolikt kommer att
godkannas for KLL-behandling dven i
Sverige under de kommande aren.

- Det har ocksa forekommit forsok
att ge bispecifika antikroppar, vilket dr
en godkidnd behandling f6r myelom. De
forsok som hittills har gjorts indikerar
goda effekter dven for KLL-patienter,

i synnerhet i kombination med de nya
BTK-hdmmarna, siger han.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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BTK-hammaren som visat signifikant
battre PFS vs ibrutinib vid behandling
av R/R KLL™

Lagre frekvens av behandlingsavbrott
vid R/R KLL till féljd av kardiologiska
biverkningar vs ibrutinib™

*Vid en medianuppfélining pa 29,6 manader var Brukinsa® éverlagsen ibrutinib med avseende pad provare beddmd PFS (87 vs. 118 forekomster av
sjukdomsprogression eller dod; riskkvot, 0,65; 95 % konfidensintervall [CI], 0,49 till 0,86; P = 0,0024).12

t Antal behandlingsavbrott till foljd av kardiologiska biverkningar. Brukinsa™: 1 patient (0,3%, n=324); ibrutinib: 14 patienter (4,3%, n=324)?

R/R = Relapsed/Refractory; KLL = Kronisk Lymfatisk Leukemi; BTK = Bruton’s Tyrosine Kinase; PFS = Progression Free Survival

v Detta lakemedel &r foremal for utokad dvervakning.
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Reviderat vardprogram
for kolorektalcancer

Kolorektalcancer ar den nast vanligaste cancerformen i Sverige
med cirka 7 000 nya fall arligen. En revision av det nationella
vardprogrammet ska snart publiceras med nyheter kring
behandlingsstrategier. Med hansyn till den snabba utvecklingen
kommer kunskapsstodet att uppdateras snart igen.

ehandlingen av kolorektalcancer
B varierar beroende pd tumorens
placering och sjukdomsstadium.

—Kirurgi dr fortfarande den viktigas-
te botande behandlingen vid kolorektal-
cancer men vi arbetar multidisciplinart
for att optimera insatserna i alla stadier
av sjukdomen, siger Marie-Louise
Lydrup, 6verldkare vid kolorektaltea-
met vid Skanes universitetssjukhus och
ordférande for Nationell vardprogram-
grupp for tjock- och dndtarmscancer.

Sedan ndgra ar tillbaka ges oftare en
sekvens med kort strdlbehandling foljt
av systemisk behandling fore operation
till utvalda patienter med rektalcancer.

—TI vissa fall mojliggor detta en or-
ganbevarande strategi, vilket innebar
att hela eller delar av andtarmen kan
bevaras. For ett fatal patienter dr onko-
logisk behandling sé effektiv att kirurgi
kan undvikas, siger Helga Hagman,

Marie-Louise Lydrup, 6verlakare
vid kolorektalteamet vid Skénes
universitetssjukhus

overldkare vid teamet for gastrointesti-
nal onkologi vid Skédnes universitets-
sjukhus.

Aven inom behandlingen av kolon-
cancer finns nya ron. Studier tyder pa
att vissa patienter kan gynnas av en
kort cytostatikabehandling fére opera-
tion i stillet for enbart efter.

Viktiga nyheter

En viktig nyhet i den f6rra uppdate-
ringen av vardprogrammet var den
rutinmissiga analysen av mismatch-
reparationsdefekter ({IMMR) i tumor-
vivnad vid diagnos. Detta test dr
avgorande for val av adjuvant be-
handling, immunterapi och genetisk
utredning av arftlig cancer. Rekommen-
dationer for immunterapi vid dMMR
har tydliggjorts for olika tumérstadier i
det nya vardprogrammet.

En annan nyhet ir att levertransplan-
tation nu kan erbjudas som ett al-
ternativ for en mycket noga utvald
patientgrupp med levermetastaserad
kolorektalcancer. Tidigare var dessa pa-
tienter hanvisade till palliativ behand-
ling om lokal operation eller ablation av
levermetastaserna inte var mojlig. For
att minska risken for svar toxicitet tes-
tas nu ocksa patienter som ska behand-
las med fluorouracilbaserade regimer
for varianter i DPYD-genen.

Framtidens behandling

Forskningen gér snabbt framéat. En hog-
aktuell nyligen presenterad studie visar
att behandling med acetylsalicylsyra i
tre dr efter operation kan minska ater-
fallsrisken hos patienter med ndgon spe-
cifik mutation i PI3K-signalvigen.

—Det dr en mycket intressant och
kostnadseffektiv behandling som kan bli
en del av den individanpassade cancer-
varden, siger Marie-Louise Lydrup.

En nyckel till forbattrad 6verlevnad
ar tidig upptickt vilket kan ske genom
den nu nationellt etablerade screen-
ingen och genom 6kad medvetenhet i
befolkningen. En alltmer skraddarsydd
behandling for varje patient ir avgo-

Kirurgi ar
fortfarande
den viktigas-
te botande
behandlingen
vid kolorek-
talcancer

Helga Hagman, dverlakare vid tea-
met for gastrointestinal onkologi
vid Skanes universitetssjukhus.

Foto: Anna Hallams

v
i

rande. Till exempel studeras nu virdet
av cirkulerande tumoér-DNA (ctDNA)
med madlet att ge bittre vigledning
kring vilka patienter som har hog risk
for tumordterfall och dirmed battre
nytta dn andra av en mer intensiv be-
handling fore och/eller efter operation.
Metoderna f6r ctDNA-testning dr under
utveckling och kommer férhoppnings-
vis i framtiden kunna bespara patienter
onddig toxicitet och ge stod dven under
palliativ onkologisk behandling.

—Vart mal dr att forbittra overlev-
naden, som idag ligger pa cirka 60-70
procent utan hdnsyn till sjukdomssta-
dier, beroende pa hur man riknar. Vi
vill ocksd minimera biverkningar och
battre kunna vilja ut vilka patienter
som kan avstd fran onodig behandling.
For att lyckas behover vi en mer hel-
tickande screening, en jamlik vard och
en dnnu mer individanpassad behand-
ling, avslutar Helga Hagman.

TEXT: ANETTE BODINGER LARSSON
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Ny generation lakemedel
bromsar alzheimers

Alzheimers sjukdom orsakar
gradvis nedbrytning av hjarn-
vavnad och nervceller och star
for cirka 70 procent av samt-
liga demensfall. Forskningen
och utvecklingen av nya be-
handlingar av alzheimers sjuk-
dom har natt en tipping point,
i synnerhet eftersom en ny typ
av behandling inom kort san-
nolikt godkanns i Europa.

o
rligen diagnostiseras cirka
20000 svenskar med alzhei-
mers sjukdom, som ar vanligare

bland kvinnor dn bland min och ofta
debuterar efter 65 drs dlder. Manga in-
divider med lindrig kognitiv nedsittning
uppfyller dessutom kriterierna for alz-
heimers tidiga stadier innan de uppfyl-
ler kriterierna for demens, sidger Niklas
Mattsson-Carlgren, neurolog pa Skanes
universitetssjukhus och klinisk minnes-
forskare vid Lunds universitet.
Alzheimers sjukdom behand-
las i dagslaget fraimst med symtom-
lindrande likemedel som paverkar de
neurotransmittorer i hjirnan som ar
paverkade. Den tillgingliga behand-
lingen kan i manga fall erbjuda sym-
tomlindring i flera ar, men de paverkar
inte sjukdomens grundliggande meka-
nismer och dr diarmed inte sjukdoms-
modifierande.

Ny generation likemedel

Pa senare ar har en ny typ av like-
medel med fokus pé de faktorer som
sannolikt orsakar alzheimers sjukdom,
namligen ansamlingar av proteinim-
nen som beta-amyloid i anslutning till
hjarncellerna, utvecklats. Dessa anti-
kroppslakemedel injiceras i patien-
tens blod. Ndagra antikroppar séker
sig till hjarnan, dir de forstor beta-
amyloidansamlingarna.

—I kliniska studier har den har ty-
pen av likemedel visat sig kunna ge en
viss inbromsning av sjukdomsférlop-
pet. Den sjukdomsbromsande effekten
har pa gruppniva hittills visat sig vara
relativt méttlig hos de patienter som
inkluderats i kliniska studier. Den har
typen av behandling anvinds i dagsla-
get kliniskt i USA och delar av Asien.

193ISIBAIUN SPUNT / BUONY }2UURY 10304

Niklas Mattsson-Carlgren, neurolog pa Skanes universitetssjukhus
och klinisk minnesforskare vid Lunds universitet.

Min férhoppning idr att den inom kort
godkinns dven i Europa, siger Niklas
Mattsson-Carlgren.

Storst nytta i tidigt stadium

En viktig uppgift for alzheimerforskare
framéver dr, enligt Niklas Mattsson-
Carlgren, att analysera vilka patienter
som sannolikt har storst nytta av denna
nya typ av antikroppsbaserad behand-
ling.

- Det finns redan forskningsresultat
som tyder pd att patienter som befin-
ner sig i ett langt framskridet stadie av
sjukdomen tenderar att ha mindre nytta
av behandlingen. Det ir i stillet hos

Fler indi-
vider med
alzheimers
sjukdom

ska kunna
erbjudas en
skraddarsydd
och individ-
anpassad
behandling

patienter som befinner sig i de tidiga
sjukdomsstadierna som den hir typen
av likemedel sannolikt kan gora storst
nytta, sager han.

Hoppas pa skraddarsydd behandling
For narvarande pagar dven studier
kring behandling av beta-amyloid

hos individer vars markorer indikerar
forhojd risk att insjukna i alzheimers
sjukdom. Studierna berér individer som
annu inte fatt sina forsta symtom.

Niklas Mattsson-Carlgrens férhopp-
ning ir att forskningen inte stannar vid
att enbart behandla beta-amyloid och
i stillet tar sikte pa att angripa sjuk-
domen fran flera olika hall samt att
behandlingarna forfinas sd att de kan
tillgingliggoras pd andra sitt dn via
injektion i blodet.

—Jag hoppas att vi framéver ska kun-
na angripa manga av de faktorer som
paverkas i hjarnan hos dessa patienter
sd att fler individer med alzheimers
sjukdom kan erbjudas en skriddarsydd
och individanpassad behandling, siger
Niklas Mattsson-Carlgren.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Protein nyckeln till nya lakemedel

Proteinet furin har en avgérande betydelse for risken
att drabbas av hjartinfarkt, stroke och hjartsvikt, enligt
forskning vid Uppsala universitet. Enligt Lars Lind vid
Uppsala universitet kan sambandet mellan furin och
risken att drabbas av hjart-karlsjukdom utgora en vik-
tig nyckel i arbetet med att utveckla nya lakemedel.

er 4n tvd miljoner minniskor
i Sverige lever med hjirt-
karlsjukdom, som ocksa ar

den vanligaste dédsorsaken. Lars Lind,
senior professor i medicin, och hans
kollegor vid Uppsala universitet har
analyserat nivderna av nédstan 3 000 oli-
ka proteiner hos drygt 50 000 individer
i den stora brittiska forskningskallan
UK Biobank.

—1I nista steg anvinde vi genteknik
for att identifiera de protein som hade
den tydligaste kopplingen till stroke,
hjartinfarkt och hjartsvikt. Furin var det
protein som tydligast kunde kopplas till
en okad risk for dessa sjukdomar. Hoga
nivder av furin kan ocksa lankas till
flera markorer for tidig hjart-karlpaver-
kan, exempelvis nedsatt hjartfunktion

Hoga nivaer
av furin kan
lankas till
flera mar-
korer for
tidig hjart-
karlpaverkan

och dderforkalkning, siger Lars Lind,
som linge forskat pa sambandet mellan
metabola faktorer och hjirt-kirlsjukdo-
mar och som inriktat sig pa gener, pro-
teiner och metaboliter.

Mer forskning behovs
Upptickten av den tydliga kopplingen
mellan hoga furinnivder och okad risk
for hjart-karlsjukdom hoppas han ska
inspirera lakemedelsbolagen att fort-
sitta forska pa detta viktiga protein och
sd smdningom inleda arbetet med att
utveckla likemedel som kan minska ris-
ken att drabbas av hjirt-kédrlsjukdomar.
- Evidensen kring furins betydelse for
risken att drabbas av hjart-kirlsjukdom
kan bana vag for fortsatt forskning med
fokus pa dess roll i sjukdomsprocessen
och hur kedjan av hindelser med enzy-
mer och metaboliter, som tillsammans
okar risken for hjart-karlsjukdom, sam-
verkar. Furin dr ett dn sd linge relativt
okint protein. Det dr dirfor viktigt med
mer forskning kring hur det samverkar
med olika enzymer och metaboliter i
kroppen, siger Lars Lind.

Lars Lind, senior pro-
fessor i medicin vid
Uppsala universitet.

Foto: Mikael Wallerstedt

Paverkan pa aderforkalkning
Genetiska markorer anvinds for att
analysera vilka metaboliter furinet pa-
verkar. Ett viktigt syfte dr att kartligga
med vilka mekanismer furinet kan pa-
verka aderforkalkningsprocessen och
om furinet har ndgon inverkan p4 att
plack brister i dderforkalkade karl.

—Min férhoppning ér att forskningen
bade ska utmynna i nya likemedel mot
hjart-karlsjukdomar och kunna minska
antalet individer som drabbas av dder-
torkalkning. D4 kan vi forebygga savil
stroke som hjirtinfarkt och hjirtsvikt,
sdger Lars Lind.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Innovativa behandlingar pa frammarsch

Under de senaste aren har lake-
medelsutvecklingen i Sverige
genomgatt flera viktiga framsteg,
sarskilt inom onkologj, kardiologi
och neurodegenerativa sjukdo-
mar. Lakare, forskare och lakeme-
delsforetag leder flera innovativa
projekt som forbattrar behand-
lingsmajligheterna och ger nytt
hopp for patienter.

verige har etablerat sig som en
S nyckelaktor inom global likeme-

delsutveckling, dir biade akade-
miska institutioner och bioteknikforetag
spelar en avgorande roll. Pa senare ar
har stora framsteg gjorts, sirskilt inom
immunterapi och precisionsmedicin,
som har haft en direkt inverkan pa
behandlingen av cancer.

Immunterapi

Immunterapi, dir likemedel anvinds for
att aktivera kroppens eget immunsystem
for att bekdmpa cancer, ar ett av de mest

revolutionerande omradena. Svenska
forskare har varit drivande i utveck-
lingen av checkpoint-hammare, som har
visat sig vara effektiva vid behandling av
flera typer av cancer, inklusive lungcan-
cer och melanom. Detta har lett till en
okad overlevnad for patienter som tidi-
gare hade fa behandlingsalternativ.

Hjart- och karlsjukdomar

Inom kardiologi har utvecklingen av nya
likemedel for behandling av ateroskleros
och hypertoni haft stor betydelse for att
minska kardiovaskuldr dodlighet. Flera
svenska forskningsprogram har lett till
upptickten av nya molekyler som inte
bara minskar risken for hjartinfarkt utan
ocksa forbattrar langsiktiga resultat hos
patienter med kronisk hjartsvikt.

De senaste
aren har
lett till en
okad an-
vandning av
biomarkorer,
vilket moj-
liggor tidig
diagnostik
och indivi-
dualiserad
behandling

Neurodegenerativa sjukdomar

En annan lovande utveckling dr inom
omrddet neurodegenerativa sjukdomar
som alzheimer och parkinsons sjukdom.
Svenska forskare dr djupt engagerade

i att forstd de underliggande mekanis-
merna for dessa sjukdomar, och nya
likemedelskandidater som syftar till

att bromsa sjukdomsutvecklingen ir
under klinisk provning. De senaste dren
har dessutom lett till en 6kad anvind-
ning av biomarkéorer, vilket mojliggor
tidig diagnostik och individualiserad
behandling.

Lovande framtid

Framtiden for likemedelsutveckling i
Sverige ser mycket lovande ut. Genom
avancerad genetik dr det mojligt att
utveckla behandlingar som ir skriad-
darsydda for varje individs genetiska
profil. Detta kan potentiellt minska bi-
verkningar och 6ka behandlingsresulta-
ten, sarskilt for komplexa och kroniska
sjukdomar.
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Ejretur

LORVIQUA

LORLATINIB

GO BEYOND the ORDINARY

>5 YEARS OF PFS
IN IL ALK+ aNSCLC'

against ALK+ aNSCLC with EORVIQUA

PROGRESSIONSFRIA

MED LORVIQUA JAMFORT
NR 0 ,,
LORVIQUA MED 8% MED KRIZOTINIB
(n=149) ;

I HR=0,19 (95% Cl: 0,13-0,27)"

ITT population n=296
), (95% KI: NR-NR) Antal handelser= 55 (36,9%)
LORVIQUA b n=147, (95% KI: 7,6-11,1) Antal hindelser= 115 (78,2%)
ITT = Intention-to-treat
NR-NR = Not reached

Median PFS™, months

AV PATIENTERNA FORBLEV
SKYDDADE FRAN CNS-
PROGRESSION

MED LORVIQUA JAMFORT
MED 21% MED KRIZOTINIB'

HR=0,06 (95% Cl: 0,03-0,12)'

P —
No. at Risk B T e,

LORVIQUA 143 126 D BICRLbedamei ntakaniel progfessiondira rekvensen efte 12 manAdEr varBe%
Crizotinib 147 107 2 3 19 16 18 o s T A ) o o - o = 27 G gyl

Progression-Free Survival (%)

LORVIQUA® (lorlatinib), LOTEDO5, filmdragerad tablett, 25 mg, 100 mg, Rx, dikation: Som monoterapi avsett fér behandling av vuxna patienter med anaplastiskt lymfomkinas-
positiv (ALK-positiv) avancerad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) som tidigare inte behandlats med ALK-hdmmare, och som monoterapi av vuxna patienter med ALK-positiv
avancerad NSCLC vars sjukdom har progredierat efter: alektinib eller ceritinib som férsta behandling med ALK-tyrosinkinashammare (TKI) eller krizotinib och minst en annan ALK TKI
Kontraindikationer: Overkanslighet mot lorlatinib eller ndgot hjalpamne, samtidig anvandning av starka CYP3A4/5-inducerare. Varningar och forsiktighet: Hyperlipidemi, effekter pa
centrala nervsystemet, atrioventrikuldrt block, nedsatt vinsterkammarejektionsfraktion, férhojt lipas och amylas, interstitiell lungsjukdom/pneumonit, hypertoni och hypergly-
i har férekommit hos patienter som far lorlatinib. Graviditet: Kategori D. Fertila kvinnor ska informeras om att graviditet ska undvikas under tiden de behandlas med Lorviqua.
e beskrivning av varningar och férsiktighet se www.fass.se.
versyn av produktresumén: 01/2024. Pfizer, Solnaviagen 3H, SE-113 63 Stockholm. Fér prisuppgifter och ytterligare information, se www.fass.se. Pfizer AB

¥ Detta ldkemedel &r féremal fér utdkad dvervakning.
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= full online publication
*INV = Investigator assesed
**PFS = Progression free survival
BICR = blinded independent central review
+ Begransningar: Eftersom det priméra effektmattet fér studien uppfylides vid den planerade interimsanalysen, planeras

ingen ytterligare formell analys av PFS per protokoll. | denna oplanerade analys gjordes ingen formell analys, inget p-varde
angavs och ingen signifikansniva sattes. Resultaten av denna analys &r deskriptiva.






