NADEJ NA UZDRAVENIE

0d molekuly po liek

Vzrusujuce putovanie zakulisimvyvoja liekov
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NADEJ NA UZDRAVENIE

Lekarsky vyskum preSiel v poslednom desatroci obdivuhodnou revoliciou. Od zac¢iatku 90. rokov
20. storocia vedci objavili a vyvinuli viac ako 300 novych sp6sobov liecby pre viac ako 150 ochoreni.

Vel'mi vela chordb, ktoré byvali smrtelné, je dnes mozné zmiernit, zastavit alebo vyliecit.

Napriek tomu je stale ovela viac choréb ako spésobov liecby. Okrem toho ludia Ziju dlh3ie, a preto
je pravdepodobnejsie, Ze ich postihnt (chronické) ochorenia. Choroba ovplyviiuje nielen pacienta,
ale aj ludi v jeho okoli. Okrem individudlneho utrpenia je tu aj otdzka rastucich ndkladov na

zdravotnu starostlivost.

Potreba novych a este Ucinnejsich liekov je vacsia ako kedykol'vek v minulosti. No je tu aj potreba
prevencie ochoreni, diagnostickych postupov na ¢o najvcasnejsie odhalenie choréb a biomarkerov
na rozliSovanie medzi r6znymi podtypmi ochorenia. Tie ndm totiZ umoznia vyvinut cielenu liecbu
pre kazdého jednotlivého pacienta. Kazdy pacient je jedine€ny a zasliZi si individudlny pristup.
Vezmite si napriklad ,inteligentné” liekové formy, ktoré zvysuji komfort pacienta a dodrZiavanie

liecby.

My vsak ideme v naSom Usili eSte o krok d'alej. Zatial mozno nemate Ziadnu chorobu, ale my by
sme chceli byt vasim sprievodcom a priebezne sledovat vas zdravotny stav. Pozoruhodny vyvoj
v elektronike a digitalny pristup ku globalnym datam ndm poskytuju iZasné prileZitosti. Radi by
sme vas viedli spravnym smerom, v chorobe aj v zdravi, a poskytovali vdm rady zodpovedajlce

vasim potrebam.

Tato broZira vas prevedie zakulisim sveta vyskumu a vyvoja liekov. Pozrieme sa na kompletny
vyvoj od molekuly po liek: na zakladny vyskum, predklinické a klinické skisky, na registraciu, urcenie
ceny a thrady, vyrobu, predaj a marketing i nasledné pozorovanie. Je to cesta, ktora trva roky a je
spojena so stale rastdcimi investiénymi nakladmi vyplyvajdcimi z pouZivania najnovsich inovaénych
technik. Zaroveh musime spliiat ¢oraz prisnejsie kritéria, napriklad v oblasti registracie, a tlak na
ceny je nelprosny. Hladime v Ustrety buddcnosti, kde pacienti a ich rodiny zaZiju novy pocit

nadeje. Nadeje na liecbu, ktord je personalizovana a ktorej konec¢nym cielom je Uplné vyliecenie.



'UDSKE TELO
JE ZAZRAK

VaSe telo je neuveritel'ne zlozitg systém, ale vy si beZne neuvedomujete staly prad

zazracnych Cinnosti, ktoré vam umoznuju zit, pozorovat’ okolie a fungovat’.

Ste Uzasni

Vas Zivot sa zacal v jedinej bunke, ktord prakticky explodovala do existencie

ako plne sformovana ludska bytost len za devat mesiacov. Takyto zavratny

rast znamena, Ze telo dospelého ¢loveka sa sklada z viac ako 100 biliénov

(100 000 000 000 000) buniek. To je 10 000-krat viac buniek v jednej

osobe, neZ je pocet ludi na Zemi.

Vase telo obsahuje viac ako 200 r6znych typov buniek, ktoré tvoria organy,

ako je srdce, a pomahaju udrZiavat vase telo v €innosti. Napriklad cervené ‘
krvinky prendsaju kyslik z pltic do telesnych tkaniv, zatial' o biele krvinky

chrania telo pred chorobami. Je neuveritelné, Ze v3etky tieto typy buniek 1

pochadzaju z pévodného rozdelenia len jedinej bunky. ‘

Ohromujuce fakty L

V priebehu 70 rokov priemerné ludské srdce urobi
viac ako 2,5 miliardy tGderov. Y

Plocha dychacich ciest a dutin pltic dospelého
cloveka je priblizne rovnako velka ako plocha teni-
sového kurtu.

Kazdych pat sekind ¢lovek vyprodukuje dostatok
energie na vynesenie jablka na vrchol Empire State
Building.

«  Ludské telo obsahuje miliény nervovych buniek,
ktoré dokazu v jednej sekunde preniest spravy
medzi prstami na nohach a mozgom desatkrat.
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BUNKA

Miniatdrny technicky zazrak.

Ludské bunky st také malé, Ze niektoré
Struktiry mozno vidiet iba elektrénovym
mikroskopom. Napriek tomu su tieto
mikroskopy dostatocne silné, aby zvacsili
bunku priblizne 500 000-krat, o by sta-
¢ilo na to, aby sa z mravca stal dvojkilo-
metrovy obor!

Vase bunky obsahuju organely - Struk-
tury, ktoré vykonavaju Specifické funkcie
ako nepatrné verzie nasich telesnych
organov. Mitochondrie poskytuji vasim
bunkdm ,palivo“ tak, Ze premiefaju
potravu na energiu, zatial €o cytoske-
let obsahuje malé rarky a vlakna, ktoré
pdsobia podobne ako vase kosti a davaju
bunke jej Struktdru. NajvacSou organelou
je bunkové jadro.

Tajomstvo bunky:
InStrukcie pre vas

Vedci objavili v jadre bunky obrovské
mnoZstvo informdcii. Kazdd z vasich
buniek obsahuje molekuldrny navod s 3
miliardami ,pismen“ nazyvanymi bazy,
ktoré tvoria viac ako 20 000 ,slov* zna-
mych ako gény. Vedci pracujici na pro-
jekte ludského genému maju za ciel
precitat kazdé slovo. Tato ,kniha Zivota“
znama ako geném popisuje, ako kopiro-
vat, budovat a udrZiavat vase molekuly,
tkaniva a organy. To je to, ¢o vas robf
jedinecnou bytostou.

Vas navod je napisany pomocou latky
zvanej DNA - skratka pre deoxyribonuk-
leovu kyselinu. Sklada sa z dvoch dlhych
vlakien opakujucich sa molekdl, ktoré sa

stdcaju okolo seba ako vini¢ alebo ako
pruzZina v kon3trukcii nazyvanej dvojitd
Spirdla.

Z tychto vlakien vystupuju Styri ,pis-
mena“ DNA, molekuly zvané adenin (A),
cytozin (C), guanin (G) a tymin (T). A sa
viaZe na T a C sa viaze na G, priCom spa-
jaju obe vldkna dohromady ako ztibky
zipsu.

Srdcové tkanivo, peceriové tkanivo, koza
a krv st vyrazne odlisné a maju pod-
statne odlisné funkcie. Napriek tomu, a
to je nieco UZasné, kazda bunka obsahuje
rovnaky DNA. Vase bunky st gramotné -
hoci nemaju mysel! Je to neuveritelné,
ale vaSe bunky ¢itaju, piSu a upravuju
tento navod na pouzitie. Ked bunka
kopiruje sama seba alebo ked potrebuje

endoplazmatické retikulum

mitochondria guanin

adenin

vytvorit nové bielkoviny — najdéleZitejsie
typy molekdl v bunke - rozopne svoju
DNA. Molekuly zvané polymerazy pdso-
bia ako inteligentné pera a napiSu pora-
die baz na nové vlakna..

Molekuly

Stavebnymi kamenmi vsetkych
hmotnych objektov, vratane ludf
alebo tejto broZiry, st drobné
Castice zvané atémy. Molekuly st
relativne stabilné usporiadania
dvoch alebo viacerych atémoy,
ktoré drzia pohromade silné
chemické vazby. Mnoho molekiil
sa sklada z niekolkych réznych
typov atémov. Tie sa nazyvaju
zlGceniny. Napriklad molekuly
vody obsahujii dva atémy vodika
a jeden atém kyslika. Molekuly,
ako je DNA, obsahuji vela
atémov.

plazmatickd membrana

Golgiho aparat

chromozom

gén

cytozin
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CUDSKETELO
JE ZRANITELNE

Akokol'vek je vase telo UZasné, nie je neporazitel'né.

Rovnako ako stroj, aj vase telo sa moéze pokazit'.

Telo
sa moze pokazit

“T——- Science Photo Library - Van Parys;

Vas kéd DNA modZe obsahovat chyby,
vas Zivotny Styl modZe poskodit vase
telo, do vasho systému sa mdZe dostat
chyba alebo jednoducho starnete. Zlozita
sthra tychto €initel'ov spdsobuje mnoho
chordb. Ak sa mate tesit zo Zivota, potre-
bujete byt bez ohl'adu na vek zdravi. No
choroba vam znemozni menit vase sny
na realitu.

Chybav systéme

Virusy, ako napriklad tie, ktoré sp6sobuju
chripku a ovcie kiahne, pracuju podobne
ako pocitacové virusy. Su to tdlavé
kisky kédu DNA, ktoré vniknd do buniek,
zmocnia sa ich vyrobnych zariadeni a
pouZiju ich na to, aby chrlili mnoZstvo
képif virusu. Baktérie, napriklad tie, ktoré
spOsobujui otravu jedlom, si drobné
tvory, ktoré rychlo rastd, Zivia sa a repro-
dukuju vo vasom tele.

Imunitny systém sa sprava ako vojsko
vasho tela - vyhladdva a nici 3kodli-
vych votrelcov. Oznacuje bunky, virusy
alebo baktérie s odliSnym genetickym
kédom, ako je ten vas, a odstranuje ich.
Zial, nie je dokonaly a niektori titocnici
moZu zostat nezisteni alebo vas mdézu
premoct.

Chyby vo vaSom kdéde

Vas kéd DNA, rovnako ako pocitacovy
kéd, moéZe obsahovat chyby, ktoré spdso-
bia, Ze vasSe telo nefunguje spravne.

Niektoré z nich st odovzdavané z gene-
rdcie na generdciu, zatial ¢o iné sa obja-
via v priebehu vasho Zivota. Ak mate

Scien(‘:el Photo Lib

rakovinu, nejakd bunka sa zacne done-
konecna duplikovat, pretoZe jej program
sa nespravne skopiroval alebo je posko-
deny. Va3e bunky reprodukuju a kopiruju
svoje DNA miliardy rdz denne, ale robia
tak malo chyb, Ze len asi 1 z 27 z nas
dostane rakovinu pred dosiahnutim veku
50 rokov!

/ivot na hrane

AIDS doteraz zabil 25 miliénov l'udi, ¢o z
neho robf jednu z najnicivejsich pandémif
v dejinach. Spdsobuje ho virus HIV, ktory
napadne bunky imunitného systému,
takZe postihnuti st bez ochrany pred
infekciami ohrozujticimi Zivot. Virus HIV
sa zapiSe do DNA bunky tak, Ze bunka
vyrdba virusy. HIV je v korekttre horsi
ako vase vlastné bunky a casto kopi-
ruje vlastni DNA nespravne; preto su
nové virusy trochu odlisné od originalu.
A kedZe HIV sa stale meni, jeho liecba
je tazka.

Tretina svetovej populdcie je v sucas-
nosti infikovana baktériami, ktoré sposo-
buju tuberkuldzu (TBC), a kazdy nakazeny
ma 10-percentnu Sancu, Ze pocas svojho
Zivota ochorie na tuberkulézu. Ludia
s oslabenym imunitnym systémom su
zvlast vystaveni riziku vzniku tohto
Casto smrtiaceho ochorenia pluc. U ludi
postihnutych AIDS je napriklad desatkrat
vdcsia pravdepodobnost vzniku TBC a
tito ludia €asto Ziju v rozvojovych kraji-
nach, kde je CastejSia aj infekcia TBC.

Napriklad v Afrike je 30 — 50 % popula-
cie infikovanych TBC v porovnani s 5 % v
zapadnych krajinach.

Prvé antibiotikum na liecbu TBC bolo
objavené pred 50 rokmi, ale liecba je
stale velmi zloZita. Postihnuti musia
uzivat Styri druhy antibiotik nepretrzite
po dobu Siestich az deviatich mesiacov,
Co je pre mnohych tazké. Ak prestanu
antibiotikd predcasne brat, jedna z
desiatich miliénov baktérii, ktoré preziju
liecbu, ma ¢as sa mnoZit a Sirit. Preto
pokracuje snaha o najdenie lieku, ktory
dokaZe lie¢it TBC rychlejSie a zabit
baktérie, ktoré preziju liecbu sticasnymi
antibiotikami. Vd'aka novému lieku, ktory
vyvijame, existuje nova nadej. V spojenf
so socialnymi a politickymi programami
a v kombindcii s existujicimi antibioti-
kami ma tento novy liek potencidl stat
sa mocnou zbrafiou v boji proti TBC.

Rychle fakty —
choroby

Pozndme 30 000 ochoreni na celom
svete; z nich 3% nemdZu byt Gcinne
lieCené, zatial Co iné su lieCitelné
velmi tazko, uvadza Svetova
zdravotnicka organizacia.







NASE VEDECKE
POZNATKY RASTU

Nast’astie, veda sa sustavne vyvija. Vedecké pokroky zlepsSuju nase porozumenie
'udského tela — od rozldstenia Struktury DNA a Citania jej textu cez pochopenie chyb
v nasom genetickom kéde, ktoré mézu spdsobovat’ rakovinu, po oddialenie nastupu

ochorenia mozgu, ako je Alzheimerova choroba.

Lustenie kédu Zivota

Bioldgovia pracujuci pre vyskumné orga-  movat tieto rozSirujlice sa znalosti do  celom svete. Nasledujicich 10 rokov v

nizacie, univerzity alebo farmaceutické Gcinnych novych liekov, a tak priniest  medicine bude dobou velkého vzrusenia

spolocnosti stoja pred vyzvou transfor-  Glavu od utrpenia miliénom ludi po pre vedu a nadeje pre celé ludstvo.

Projekt 'udského genomu

AZ do roku 1990 vedci eSte nerozlistili
vacsinu nasho genetického ,navodu na
pouzitie* a nechapali, ako jeho pismena
a slova prispievaju k ludskym choro-
bam. Potom vlada USA zaplatila vedcoy,
aby zaznamenali ciZze ,sekvencovali®
(zistili usporiadanie) v3etkych génov v
nasom gendéme. Coskoro sa do medzi-
narodného projektu ludského genému
(HGP) zapojili vyskumnici vo Velkej Bri-
tanii, Japonsku, Nemecku, Franctizsku a
Cine.

Projekt bol v plnom pride, ked’ v maji
1998 ista ambiciézna spolo¢nost ozna-
mila, Ze by mohla sekvencovat cely
ludsky gendm iba za tri roky pomocou
Uplne novej techniky nazyvanej ,shot-
gun sekvencovanie“. Oba timy sa prete-
kali o prvenstvo vo zverejneni [udského
gendému a s konceptom genému skoncili

takmer sti¢asne v roku 2000.

[udského  genému
nastartovalo objavovanie génov chordb
a hladanie novych spésobov liecby.
Doteraz je znamych viac ako 1000

Sekvencovanie

génov suvisiacich s ochoreniami. Iden-
tifikdcia génu choroby je dodlezitd na
to, aby vyskumnici mohli odpovedat
na otazky ako: Co ten gén robi? Ktoré
gény spolupracuji? Ako je mozné gén
zbavit' schopnosti sposobit ochorenie?
Po zodpovedani tychto otdzok mdZzu
vedci zacat vyvijat nové spdsoby liecby,
ktoré su este GcinnejSie a maju menej
neziaducich Gcinkov ako tie, ktoré su k
dispozicii dne

Vedeli ste?

Keby sa zapisala nasa DNA, zaplnila by 200 zvazkov velkosti 1000-stran-

kového telefénneho zoznamu.

Precitat nahlas 3 miliardy ,pismen® v nasej DNA by pri rychlosti 10 baz za

sekundu trvalo 9,5 roka!
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DETEKTIVNA PRACA

Vyskumnici sa ucia z vedeckych objavov a tieto znalosti vyuZivaju pri hI'adani

novych liekov a pri patrani po tom, ¢o choroby zapricinuje.

Proces objavovania lieku sa zacina zis-
tenim chordb, pre ktoré existuje malo
ucinnych liekov, a identifikaciou tera-
peutickych cielov, ktoré by mohli byt
vychodiskom pre nové lieky. U mnohych
chorob jedna alebo viac bielkovin v tele
nefunguje spravne. Bielkoviny tvoria vac-
Sinu Struktur v bunkach a ztcastiuji sa v
nich na kazdom procese. Vacsina liekov
posobi na S3pecifické bielkoviny, takze
vedci musia najst bielkoviny stvisiace
s chorobou skér, nez mézu vyvinut' liek,
ktory ich ovplyvni.

Alebo mdzZu zacat merat Ucinky roz-
nych potencidlnych liekov na zvierati, na

ience Photo Library - Van Parys

pacientovi alebo v laboratériu a potom
skumat, ktoré bielkoviny alebo ,terapeu-
tické ciele” dany liek ovplyviiuje.

Hl'adanie ihly v kope
Sena

S milionmi baz, statisicmi bielkovin,
biliénmi buniek a mnoZstvom procesov
prebiehajlicich denne v kaZdej bunke je
hl'adanie terapeutického ciela podobné
hladaniu ihly v kope sena. Naroc¢nost
tejto Ulohy je porovnatelnd s hladanim
pokladu s mnohymi ldkavymi tipmi na
to, kde kopat, ale takmer nikde sa nic¢
nenadjde okrem velkej prazdnej diery.

Najdenie platného ciela moéze trvat
roky, a ak vedci chcl uspiet, musia
sa stat ozajstnymi detektivmi. Tak
ako moderni detektivi, aj vedci
vyuzivaji a  vyvijaju  inovativne
technolégie na hladanie, vyberanie a
vyhodnocovanie potencidlnych cielov
pred zacatim vyskumného programu
zameraného na objavovanie liekov.

Medzi najslubnejsie technoldgie
patri interferencia RNA, ktorda modZe
uml¢at’ gény, a mikromatica DNA, ¢o
je matica nepatrnych bodov, ktoré
nam pomahajl pochopit vela stcasne
prebiehajlcich aktivit mnoZstva génov.

Najmensia pomocna ruka

Projekt ludského genému bol
prvym krokom k pochopeniu toho,
Co kazdy gén robi. Nehovoriac o
zloZitych interakciach medzi génmi
a bielkovinami, ktorym davaju
inStrukcie!

To je miesto, kde moézu podat
pomocnd ruku mikromatice, ktoré
umoziuji  sledovanie  cinnosti
tisicov génov v priebehu jediného
experimentu. V kazdom momente

st v bunke spustené iba urcité
Casti kédu v programe DNA.
Mikromatice mézu napriklad zistit,
ktoré gény st ,zapnuté” a produkujui
bielkoviny v postihnutych bunkach
v porovnani so zdravymi bunkami.
Mikromatice maju svoj nazov preto,
Ze sa skladaju z tisicov molekdl

usporiadanych v pravidelnych

vzoroch mikroskopickych bodiek na
pevnom povrchu, ako je skleneny,
kremikovy alebo plastovy Cip.

Vzhladom na to, Ze proces objavovania
lieku je velmi zdihavy, komplikovany
a drahy a naraz je mozné pracovat len
na malom pocte cielov, vedci pouZivaju
na vybratie spravnych cielov filtrovacie
technoldgie.

Vedeli ste?

+ V ludskom tele je asi 30 000
génov, z ktorych mozZzno 5000
zohrdva kltcovd Ulohu v choro-
bach. Napriklad chyby v géne s
oznacenim BRCA2 zvySujui u Zien
pravdepodobnost’ vyskytu rakovi-
ny prsnika.

« Z priblizne 100 000 typov biel-
kovin v ludskom tele a z mnoz-
stva molekdl nachadzajicich sa
v Skodlivych organizmoch, ako st
baktérie, vedci rozumeju iba 324
molekuldm natolko dobre, aby
ich mohli pouZit ako ciel human-
neho lieku.

Ako umlcat’ gény

Predstavte si molekulu, ktord méze
,vypnut® lubovolny vopred zvoleny
ludsky gén, vratane takych génov,
ktoré st zapojené do vzniku ocho-
renia. Nedavny objav techniky na
umlcanie génov (interferencia
RNA) otvoril v medicine vzrusujtice
nové obzory. Vedci difajd, Ze budi
schopni identifikovat potencialne
nové ciele pre rozvoj novych liekov
rychlejsie sledovanim toho, o sa
stane, ked' urcité gény ,vypnu*.
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HADANIE. N
MOLEKULARNEHO KLUCA

Ked’ vedci pochopia vzt'ah bielkoviny k chorobe, ich d’alSou Ulohou je objavit’

molekuldrny kI'd¢, ktorg sa hodi do bielkovinového zdmku a méZze ho prinutit’

spravne fungovat’.

Rozhodnutie vyvinut' liek proti konkrét-
nemu cielu je velky zavazok, pokial ide
o Cas a peniaze. Ked' sa farmaceuticka
spolo¢nost’ zhodne na cieli, mdZe trvat
eSte asi 12 rokov, kym bude novy liek
dostupny pre pacientov.

Niektoré bielkoviny — zvané enzymy - st
v tvare zamkov a urychluji chemické
reakcie tym, Ze sa viaZzu na molekuly, tak
ako zadmok pasuje ku klicu. Ked' vedci
zistia, ktord bielkovina alebo bielkoviny
zapri€inuju ochorenie, ich dalSou tlohou
je objavit molekularny kI'd¢, ktory sa hodi
do bielkovinového zamku a méZe ho pri-
nutit spravne fungovat. Z tohto klica
urobia novy liek. Najdenie tej pravej latky
je naroc¢na uloha.

S trochou pomoci od
prirody

Mnohé lieky, ktoré sa dnes pouzivaju, boli
pévodne odvodené z prirodnych zdrojov.
Prva pisomna zmienka o lud'och uZivaju-
cich prirodné latky, ako je sladké drievko,
na liecbu choréb, napriklad kasla a
parazitarnej infekcie, bola najdend na
hlinenych tabulkdch v Mezopotdmii (na
novodobom Blizkom vychode) a méze
byt takmer 5000 rokov stara.

Vedci stdle vyvijaju lieky z prirody tym, Ze
izoluju a precistuju molekuly, ktoré majd
blahodarné ucinky. Zoberme si objav tra-
bektedinu, lieku na lie¢bu rakoviny odvo-
deného z morského bezstavovca Ectei-
nascidia turbinata.

Prekonavanie zamkov

Pocas druhej svetovej vojny slavny fyzik
Richard Feynman pracoval v mimoriadne
utajovanom laboratériu v USA. Zaba-
val sa tym, Ze prekondval kombinacie
zamkov a udivoval kolegov otvaranim

trezorov plnych dévernych dokumentov.
Vedci objavujici lieky su tieZ majstrami
v lu3teni kédov. PouZivaju rovnaké triky
ako Feynman na zistovanie spravnych
molekularnych kombinacii na prekonanie
bielkovinového zamku.

Nastastie kaZzdi kombinaciu mézu ove-
rovat efektivnejSie. Necakaju len, Ze sa
ten pravy kl'd¢ jednoducho objavi. Vedci,
ktori sa nazyvaju Strukturalni biolédgovia,
pouZivaju réntgeny na skdmanie mole-
kularnej Struktdry bielkovinového zamku.
Kombinaéni chemici vytvaraju v labora-
tériu celé kniZnice s nepatrne odliSnymi
kla€mi tym, Ze kombinuji jednoduché
molekuly do zloZitejSich. Chemici mézu
pouZit aj vykonné vyhladavace a data-
bazy pri hladani inych prirodnych alebo
syntetickych latok so Ziaducimi vlastnos-
tami

Potom rovnako ako Feynman zistia, ako
zamky funguju, aby nemuseli vysku-
Sat’ vietky kombinacie. Vedci st vdaka
prudkému narastu vypoctového vykonu
schopni modelovat spravanie a inte-
rakcie bielkovin a molekdl nepredstavi-
telne detailne v zZlomkoch sekundy, ¢o im
umoziuje navrhovat Uplne nové klice.
Hovori sa tomu molekularne modelova-
nie. Tito vedci st odbornikmi v oblasti
bioinformatiky - vo vyuZivani pocitacov
na rieSenie biologickych problémov.

Hl'adanie pokracuje

Toto hladanie mdZe priniest doslova
miliény potencialnych kandidatov na
nové lieky. Syntetické spajanie mole-
kal dohromady vyrazne zvySuje pocet
moznych latok. Aj relativne jednodu-
cha molekula sa mdZe nepatrne menit
a vyprodukovat kniZnicu so stovkami
alebo tisickami mozZnych kombindcii.

Pri hladani klG¢a potom vedci musia
kazdi z nich otestovat. Moderné labo-
ratérid zautomatizovali tento proces a
s pouZitim vysokokapacitného skriningu
moZu preverit az 100 000 latok denne.
Roboty striekaji celé bunky, bunkové
komponenty alebo precistené bielko-
viny do niekol'kych stoviek alebo tisicok
malych skimaviek, z ktorych kazda obsa-
huje iny mozny molekularny kl'd€. Vedci
sledujd, €i niektory z tychto molekular-
nych kltcov zodpoveda bielkovinovému
zamku, €o robia bunkovym komponen-
tom alebo ako sa spravaju vnutri bunky.
Pomocou skriningu identifikuju niekolko
stoviek ,zdsahov“ (po anglicky ,hits“) -
moznych kandidatov na vyrobu lieku.

Malé alebo vel’'ké

molekuldrne kl'dce

Vacsina dnesnych liekov st malomole-
kulové lieciva. Ide o rozne latky ziskané
z prirody alebo vyrobené v laboratériu,
ktoré maju vSeobecne nizku molekulovi
hmotnost. Molekulovd hmotnost' je sticet
vSetkych hmotnosti atémov v molekule.

Stédle viac sa na vyvoj novych a ciele-
nych liekov pouZivaju velké molekuly

alebo ,biologické lieky“. Ide o bielkoviny

zo Zivych zdrojov, ako su bunky cicavcov,
a pestovanych v umelom prostredi. M6Zu
byt 200-krat alebo aj viackrat vacsie
neZ malé molekuly. Biologické lieky budu
zohravat déleZitd Ulohu pri mnohych cho-
robach.
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0D MOLEKUL

PO LIEK

Ked’ st vybrané zlic¢eniny s najvacsim potencidlom na vyvoj na bezpecné a

efektivne lieky, nasleduje predklinicky, chemicky a farmaceuticky vgvoj.

Vyroba kluca

Dalsim krokom je ,potvrdenie zasahu®.
Vedci znami ako lekarski chemici overuju,
¢i k ,zdsahom“ nedoslo nahodou, napri-
klad preto, Ze molekula ndhodou zapadla
do nespravneho ,zamku*“ (pretoZe bielko-
viny m6Zu mat niekolko ,zamkov*, kto-
rym zodpovedaju).

Potom posudia kazdy ,zasah* z hl'adiska
podobnosti s existujucimi liekmi napri-
klad tym, Ze ho rozpustia vo vode. Vela
,<zasahov* neuspeje napriklad preto, Ze
je potrebné prilis velké mnoZstvo latky
na otvorenie zamku. Na zlepSenie zosta-
vajucich kldcov je vytvorend ,explézia
zasahov“. Chemici vygeneruji mnoZstvo
molekul podobnych pévodnému ,zdsahu®
v nadeji, Ze nejaky velmi podobny kl'tic
bude fungovat lepsie.

Molekularne kltuce, ktoré wvyberd, su
ako polotovary kltcov, ktoré sa zmes-
tia do zamku, ale nemoZno ich otocit.
Pocas fazy ,optimalizacia tipov*“ lekar-
ski chemici vylepSuju kazdy klu¢ alebo
Ltip“ zdmenou niektorych jeho atémov
a molekdl. Ich cielom je dosiahnut, aby
bol novy liek bezpecnejsi a Gcinnejsi s
mensimi vedl'ajsimi Gcinkami. Niekedy
ho testujui a menia aj niekolko sto raz.
Ked je farmaceutickd spolocnost s
vysledkom spokojna, liek patentuje - to
znamena, Ze nikto nemdZe vysledok jej
prace skopirovat.

l}

- ®

®
e

Predklinickg vgvoj

V tejto faze vedci uz objavili vela moz-
nych klticov. Ale naozaj lieCia ochorenie
a st bezpecné?

Ulohou predklinického vyvoja je rychlo a
efektivne zistit, ktoré latky nebudu prav-
depodobne u ludi Uspe3né. Vedci testuju,
¢i je liek toxicky (toxicita), aké Gcinky ma
na telo (farmakodynamika) a ¢o sa s nim
deje (farmakokinetika), napriklad ako
prechadza telom, ako sa rozkladd a ako
je nakoniec vyliceny mocom alebo stoli-
cou (to sa sthrnne oznacuje ako ADME).
Potencidlny kandidat méZe byt kedykol-
vek odmietnuty, pretoZe je Skodlivy alebo
neucinny. Zistit, Ze nejaky liek je toxicky
alebo nelcinny, az ked' je takmer pripra-
veny na predaj, je velmi drahé, a preto
vedci robia v3etko pre to, aby to zistili v
tejto faze.

Predklinické skisky sa vykonavaju v sku-
mavkach a niektoré sa musia vykonat
na zvieratdch. Predpisy v Eurdpe, USA
a daldich krajinach zaistujui, Ze pokusy
na zvieratach sa vykondvaju, iba ak su
nevyhnutné a humanne. Farmaceutické
firmy sa snaZia zniZit pocet potrebnych
pokusov na zvieratach napriklad prija-
tim novych technik na meranie stopo-
vych davok liekov v [udskom tele - prilis
malych, neZ aby mohli ¢loveku uskodit.

Vedci sa tiez uistia o tom, Ze novy liek
moéze byt vyrdbany v dostatocnom
mnoZstve na pokrytie potrieb pacientov.

Podavanie narocnych
molekul vo forme
liekov

Pocas predklinického vyvoja vedci zistuju

aj to, &i by sa lieky mali prehitat alebo
podavat v injekciach, napriklad aby sa
dostali do spravnej Casti tela. Vedlajsie
Ucinky ovplyviujlice urcité casti tela je
mozZné zredukovat, ak ich liek obide.

Ucinok mdZe byt ovplyvneny aj tym, Ze
liek zabudnete uzit. Neddvne pokroky
v podavani liekov pomdhaju prekonat
tento problém. Tablety, ktoré lieCivo
pomaly uvolfiuju po dobu 24 hodin, mézu
zmenit Zivot pacientov s duSevnymi
chorobami, ako je schizofrénia, pretoZe
nemusia mat na pamadti uZivanie niekol-
kych tabliet denne, aby sa im priznaky

nevracali.

Pre niektoré lieky je tazké zostat v tej
spravnej Casti tela alebo sa tam dostat,
pretoZe sa napriklad nerozptistaju dobre
vo vode. Ak to vedci objavia, m6zu zme-
nit spdsob, akym sa tento liek podava,
aby bol Gcinnejsi, a mézu pokracovat vo
vyvoji slubného lieku.
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AKO SANOVY LIEK DOSTANE
KZIVOTU

Pocas predklinického vyvoja boli nové lieky testované mimo l'udského tela. Teraz

su vedci pripraveni skimat’ liek na 'ud’och, aby otestovali jeho schopnost’ liecit’

ochorenie.

Klinické sku3anie je poslednym rozhodu-
jucim krokom pred odoslanim lieku na
schvdlenie na predaj. Je pravda, Ze cesta
z laboratéria na trh je dlhda a nakladna,
ale ak sa ma zabezpecit, aby boli nové
lieky bezpec¢né a Gcinné, nie je mozné
pouzivat Ziadne skratky. Koniec koncov
ide o Zivot

Jedinecné vyzvy vzni-
kaju na kazdom kroku

Liek musi prejst tromi klinickymi 3ta-
diami, skor ako mdZe byt uvedeny na
trh - je to najdlhsia ¢ast celého procesu

vyvoja lieku a trva asi 6 rokov:

NajcastejSie vykondvané klinické skusky
testuju nové lieky, zdravotnicke pomdcky
alebo iné sposoby lie¢by na pacientoch v
prisne kontrolovanych podmienkach a su
povinné pred tym, neZ trady dany spdsob
liecby schvalia..

predchadzajci.

Vela liekov neprejde tymito klinickymi
Studiami, pretoZe na lud'och nelcinkuju
tak ako v laboratériu. Vysledky skdsant
sa odosielaju regulacnému dradu vyme-
novanému vladou, ako je Americky trad
pre kontrolu potravin a liekov (FDA) a
Eurépska agentira pre lieky (EMEA).
Poslanim regula¢ného uradu je chranit
verejné zdravie kontrolou toho, ¢i firma
vykonala dostatok testov a i tieto testy
preukazuju, Ze liek je ucinny a bezpecny.
Predaj lieku umoZzni iba vtedy, ak je pre-
svedceny, Ze to tak je.
Testovanie sa nekoné&i, ked sa liek
dostane na trh. Prebieha skisanie 4. fazy
s cielom Studovat dlhodobé ucinky lieku,
akékolvek neobvyklé vedlajsie Ucinky Ci
iné ochorenia, ktoré moze lieCit.

P as Y d!

®

o ®

Prva faza: Vedci testuju novy liek na skupine 20 azZ 100 dobro-
volnikov s cielom najst najlepSiu davku a zistit, ¢&i ma liek nejaké
vedlajsie ticinky. Dobrovolnikmi st zvycajne zdravi ludia, ktori chct

pomdoct spolocnosti v boji s chorobami.

Druha faza: Novy liek je testovany na 100 az 500 dobrovolnych
pacientoch s prislusnym ochorenim s cielom otestovat, ¢i liek tcin-
kuje, a pokracovat v Sttdiu jeho bezpecnosti. Zdravotny stav pacien-
tov zi€astnenych na klinickych skiskach je starostlivo sledovany a

st prvi, kto dostava potencialne revolu¢nt nov liecbu.

Tretia faza: Tisice pacientov v mnohych réznych nemocniciach je
lieCenych pomocou nového lieku a liecba sa porovnava s existu-

jucimi spdsobmi liecby. Ciel'om je zistit, ¢i je novy liek lepsi ako

Prec¢o tak dlho?

Na ucast v kaZdom klinickom skusani su
sposobili len niektori ludia a najvacsou
prekazkou dokoncenia 3tudii je povzbu-
dit’ dostatocny pocet ludi, aby sa zapo-
jili. Skusanie liekov na rakovinu zo svojej
podstaty trva niekolko mesiacov alebo
rokov, pretoZe zistit, Ci liecba funguje u
nejakého jednotlivca, trva prave tak dlho.



PREHLAD: 0D MOLEKUL PO LI

PREDKLINICKY

ZAKLADNY VYSKUM @ KLINICKE SKUSANIE

vYVOoJ

Existuje velké mnozstvo zdravotnych problémov, ktoré Najslubnejsie  molekuly sa stavaju Ak je kandidat na liek dostato¢ne bezpecny, aby
zostavaju nevyriesené. A mnohé dalsie sa mézu objavit. kandidatmi na lieky! Pokracujeme v ich fudoch, zacina sa klinické skusanie na zdravych do
Je tu globalna potreba novych sposobov liecby pre testovani v skimavkach, na bunkach (in 1) a pacientoch (fazy Il a lll). Skimame bezpe
(chronické) ochorenia — ako je HIV, rakovina a poruchy vitro) alebo na Zivych laboratérnych kandidata na liek a aj to, ako sa sprava v tele (abs
centralneho nervového systému. zvieratach (in vivo). vylucovanie).
vysokoka- od Optimalizé- Predklinicky vyvoj FAZA| FAZA Il FAZA I
E’fﬁ:;‘; ff;jh“ . cia tipov Formulécia > 20-100 > 100-500 > 1000-5000

zdravych pacientov

Prechod na vyrobu vo velkom dobrovolnikov

Kandidat na
liek

00 . podanie fudom
V'V

0 ROKOV

0D OBJAVU LIEKU DO ODOVZDANIA REGISTRACNEJ DOKUMENTACIE

. Interné procesy . Externé procesy



-KE

REGISTRACIA

KOMERCIALIZACIA

/ bol testovany na
brovolnikoch (faza
¢nost a ucinnost

orpcia, distribucia,

Dacientov
Prechod na vyrobu vo

Na trh moézu byt uvedené iba
registrované lieky. To je dovod, preco
musime  predlozit dokumentéciu
obsahujucu  vietky udaje zo
zakladného, predklinického a

klinického vyskumu vlade.

PredloZenie registracnej
dokumentécie

Ked je liek zaregistrovany, vyroba sa rozbieha na plné obratky. Poskytujeme
informacie lekérskej obci a poziadame prislusné urady o stanovenie ceny a thrady.
Ked' su tieto Udaje k dispozicii, mozeme distribuovat lieky nasim zékaznikom.

Bezpecnost lieku sa potom neustéle sleduje u pacientov po celom svete.

PHASE IV

Vyroba

Marketing/Cena a thrada

Vyskum a vyvoj . Global Pharmaceutical Supply . Obchodné
(Vav) Group (GPSG) organizacie

E’ 1 schvaleng liek

12,5

0D REGISTRACIE DO
UVEDENIANATRH

A

14 20 ROKOV

0D UVEDENIA NATRH DO STRATY PATENTU

PRIEMERNE NAKLADY NA LIEK 1 250 000 000 EUR
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SPOLUPRACA MEDZ|
VYVOJOM AVYSKUMOM AVYROBOU

Registracia lieku bgvala posledngm krokom pre vyskum a vgvoj a prvgm krokom pre

vyrobu. Teraz sa vyroba zap3aja uz vo faze vyvoja, dlho pred uvedenim lieku na trh.

A'VaV pomaha vyrobe este dlho po zacati predaja.

Pocas fazy registracie lieku, stanove-
nia jeho ceny a thrady pracuje vyrobné
oddelenie uZ naplno. Ked' je tUhrada sta-
novena, liek je okamZzite distribuovany
do vSetkych krajin, na ktoré sa registra-
cia vztahuje. To zvy€ajne zahffa vietky
Clenské 3taty EU stcasne, pretoZe vac-
Sina liekov sa dnes registruje s vyuZitim
eurdpskej procediry. To znamend, Ze
eSte pred zacatim predaja musia byt
v nasom sklade pripravené obrovské
zasoby liekov.

Vyrovnavanie ciel'ov

VaV po registracii teraz uZ nenechdava
vietko na vyrobu. Obe oddelenia dnes
spolupracuju prakticky v priebehu celého
Zivotného cyklu lieku. Vyskum a vyvoj vo
vel'mi skorom 3tadiu spolo¢ne s vyrobou
definuji produkciu: od formulacie cez
vyrobu, analyzu, balenie aZ po distribu-
ciu. VaV sa zameriava na formulaciu
ucinnej latky v liekovej forme. Vyroba
potom najde nakladovo efektivny a usku-
tocnitelny spdsob, ako vyrabat, analyzo-
vat', balit' a distribuovat liek vo velkom
meradle.

Vnutornd kvalita

Uzka spolupraca medzi VaV a vyrobou
pozdvihuje kvalitu vyvoja a vyroby na
vysSiu troven. VaV berie do tvahy skuse-
nosti vyroby. Formulaciu, ktora bola vyro-
bena vo vyvojovom laboratériu pomocou
malych zariadeni v malych mnoZstvach
(v kilogramoch), musi vyroba produko-
vat’ pomocou inych, vacsich zariadenf
v komer¢nom meradle (v tonach). Tato
zmena produkovaného mnoZstva niekedy
spbsobuje pri vyrobe problémy, ktoré
nikdy nenastand v laboratériu. Okrem

toho VaV poskytuje vyrobe podrobné
informacie o vyrobnych parametroch,
ktoré maju vplyv na kvalitu kone¢ného
produktu.

Technologické
Inovacien

Zvactsovanie davky a zniZovanie jed-
notkovych vyrobnych nakladov je pre
vyrobu neustalou vyzvou. V redlnych
podmienkach to znamena, Ze vysledky
najnovsieho technologického vyvoja je
potrebné aplikovat do procesu vyroby
a analyzy. To je jediny spdsob, ako si vo
farmaceutickom sektore udrzat konku-
rencieschopnost. A predvidat a poskyt-
nut podrobné odpovede na otazky regis-
tracnych tradov. Napriklad o pritomnosti
necistét alebo produktov rozkladu v
nasom lieku. Tie je mozné pomocou naj-
novsich (citlivejsich) analytickych metdd
sledovat ovela lepsie. Ak je to potrebné,
moZeme prispdsobit vyrobny proces a
dokonca aj formulaciu lieku, aby sme zis-
kali eSte Cistejsi produkt.

Lieky Spickovej kva-
lity

Kontrola kvality zabezpecuje, Ze cely
vyrobny proces prebieha v stlade so
spravnou vyrobnou praxou (GMP). TakZe
vietky postupy st stanovené v SOP alebo
v Standardnych operacnych postupoch a
pracovnici st vyskoleni a kvalifikovani
na ich realizaciu. Analytické laboratdria
stdle kontroluju kvalitu a stabilitu lieCiv
dodavanych vyrobou. Tie musia byt plne
v stlade s pokynmi v registracnej doku-
mentacii. Vyroba a VaV spolupracuji na
neviditelnom ,oznackovani“ lieku napri-

klad pridanim neskodnej znackovacej
latky, aby bolo moZné origindlny produkt
vZdy odliSit od nelegalnych falzifikatov.

Funguje to ako
hodinky

Ako sa teda hotovy vyrobok dostane k
zakaznikovi v€as? To vSetko md na sta-
rosti planovacia zlozka vyroby, ktord pre-
vadza progndzy predaja do praktického
planu na vyrobu a distribuciu. Napriklad
upozorni na to, Ze na novych strojoch
treba vykonat nejaky vyvoj alebo tpravu
na vyrobu alebo balenie liekov. Alebo
upozorni na potrebu obalov a informac-
nych letdkov v sulade s registracnymi
poziadavkami. Zaistuje aj prepravu lie-
kov za spravnych podmienok (napr. v

chladiacich boxoch) k zdkaznikom.
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CENA A INFORMACIE

Kto rozhoduje o cene a Uhrade lieku? Ktoré aspekty su brané do Gvahy? A kto

predstavuje liek lekarskej obci?

Nasi Specialisti na ekonomiku zdravia z
oddelenia ekonomiky zdravia, pristupu
na trhy a Uhrad (HEMAR) pripravia doku-
mentaciu na stanovenie ceny a uhrady.
Koncom 2. fazy klinickych skdsani zaci-
naju komunikovat s VaV a oddelenim pre
lekarske zaleZitosti s cielom urcit hod-
notu nového lieku.

Ich cielom je urcit, akd cenu za liek by
sme mali od verejnosti pozadovat na
pokrytie nasich nakladov.

Mo6Zeme obhdjit stanovend cenu pri
porovnani so stcasnou liecbou? Predlo-
Zili sme dostatocné vedecké argumenty
o lieebnej (pridanej) hodnote lieku, aby
sme ziskali a udrzali si Ghradu? Vo vac-
Sine krajin je cena nového lieku, ktory
prichddza na trh, stanovend na zéklade
rokovani so 3tatnymi organmi. V nie-
ktorych krajinach sa cena stanovuje
slobodne a mdZe ju urcit spolo¢nost. V
priebehu Zivotného cyklu lieku méZe jeho
cena kolisat v zavislosti od meniacich
sa trhovych podmienok alebo z dévodu
novych rokovani s uUradmi. Vzhladom
na to, Ze na Uhradu sa vzZdy pouzivaju
verejné prostriedky, jej uroven a pod-
mienky su vzdy vysledkom rokovani s
uradmi, nemocenskymi fondmi a zdra-
votnymi poistoviiami

Informacie a reklama

Po oficidlnom zacati predaja lieku a v
obmedzenej miere aj pocas procesu
stanovenia ceny a Uhrady nasi obchodnfi
zastupcovia pre lieky navstevuju €lenov
lekarskej obce. Hovoria o v3etkych pod-
robnostiach, ktoré su v pisomnej infor-
macii (PIL). Ak ma lekar otazku, na ktort
nemozno ndjst odpoved v PIL, potom
ju zastupca posle do ndsho lekarskeho
oddelenia, ktoré lekara kontaktuje. Toto
oddelenie predndsa aj na lekarskych kon-
ferenciach a organizuje vedecké stretnu-
tia s odbornikmi z oblasti zdravotnej
starostlivosti s cielom predloZit infor-

mdcie o lieku a jeho vedeckom pozadi.
VSetky aktivity, ktoré organizujeme pre
ludi, ktori aktivne pracuju v zdravotnic-
tve, su prisne regulované vladou. Okrem
toho sme vyvinuli sektorové pravidla,
ktoré musia dodrZiavat vSetky spolo¢-
nosti. VSetky tieto predpisy spadaju pod
zasady Obchodnej integrity pri podni-
kani v oblasti poskytovania zdravotnej
starostlivosti (HCBI). Po uvedeni na trh
je liek k dispozicii po celom svete. To je
Cas, ked sa mbZu zistit nové neZiaduce
ucinky, na ktoré nds upozornia spontanne
hlasenia lekarov €i lekdrnikov, alebo sys-
tematicky vyskum samotnej spolocnosti
(niekedy vyZadovany Eurdpskou agentu-
rou pre lieky (EMEA), napriklad v pripade
biologickych molekdil).

Hodnota liekov

Lieky zostavaju hlavnym cielom kontroly
nakladov zdravotnictva napriek silne-
jucim dokazom o pridanej hodnote lie-
kov v kontexte zdravotnictva, a to tak z
hladiska globalnych uspor ndkladov, ako
aj zvysenia kvality starostlivosti. Lieky
moZu nielen poskytnut ti najlepsiu liecbu
mnohych choréb, ale mozZu priniest
aj Uspory, pretoZe podstatne zniZuju
naklady v inych odvetviach zdravotnej
starostlivosti (hospitalizacia, zdravotné
postihnutie, atd").

- Kardiovaskularne ochorenia (KVOspd
sobuju kazdorocne viac ako 4 300 000
umrti v Eurépe a viac ako 2 miliény
umrti v Eurépskej unii. Odhaduje sa,
7e KVO stoja hospodarstvo EU celkovo
192 miliard eur rocne. (Zdroj: European
Heart Network)

- Asi 30-80 % dospelej populacie v euréps-
kom regiéne WHO trpi nadvahou.
Obezita postihuje az tretinu dospe-
lej populacie v regiéne. Odhaduje sa,
Ze takmer 400 miliénov dospelych v
regiéne trpi nadvahou a asi 130 milié-
nov je obéznych. Obezita vytvara velkud
ekonomickl zataz stratou produktivity
a prijmov a spotrebuje 2-8 % z celko-

vych rozpo€tov na zdravotnu starost-
livost. (Zdroj: Svetova zdravotnicka

organizacia

Hodnota inovacii

Zijeme dihie a lep3ie ako kedykolvek
v histérii. S€asti je to vdaka pokrokom
vo farmdcii, malym i velkym. Priemerna
dizka Zivota je vy33ia ako v minulosti a
robime pokroky v boji proti tym najza-
vaznejsim ochoreniam. Nové inovativne
lieky budi zaujimat Coraz vyznamnejSiu
ulohu v spdsobe, akym budeme zlep3o-
vat zdravie buducich generacii. Hod-
nota inovacii sa zvycajne deli do troch
kategérii: prelomové inovacie, prirast-
kové inovdcie a okrajové inovacie. Nie-
len prelomové inovacie st ,skuto€nymi*
inovaciami; je to aj postupné zlepSovanie
existujucich liekov, ktoré lie€ia choroby
novymi a lep3imi sp6sobmi, jednoduch-
Sie a bezpecnejsie sa uZivaju alebo maju
menej vedlajsich U€inkov. Hoci st mole-
kuldrne podobné, ich terapeutické vlast-
nosti sa €asto podstatne liSia. Ponukaju
alternativy umoZiujuce lekarom liecit s
vacsou presnostou v stlade s potrebami

jednotlivych pacientov.
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DAVAME PACIENTOM
NOVU NADEJ

Miniaturizacia elektroniky a digitalna dial‘nica nam otvaraju vel'ké prilezitosti.

Umoznia ndm sledovat’ vas zdravotny stav eSte GcinnejsSie a navrhnut' liecbu

»,inteligentngm®“a personalizovangm liekom.

Nasou ulohou je vyvijat a vyrdbat nové
lieky na lie€bu pacientov po celom svete
efektivnejSie. No my sme viac neZ len
vyrobcovia liekov. Pre nas je kazdy
pacient jedinecny a zasliZi si ,persona-
lizovan(® liecbu. Aké mame ciele? Prie-
beZzné sledovanie vasho zdravotného
stavu a diagnostikovanie vasho ochore-
nia vo velmi ranom 3tadiu. Lieky, ktoré
budi ucinné a pouZivatelsky prijemné,
podpora zo strany vasich osobnych
opatrovatelov a sledovanie po lie¢be. V
spolupraci s vasim lekarom, lekarnikom
a daldimi zdravotnickymi pracovnikmi
chceme byt va3im osobnym sprievod-
com v chorobe aj v zdravi. Ako bude
vyzerat budicnost, ked zapadni na
spravne miesto v3etky kusky skladacky,
ktoré sme uZ dokoncili, aj tie, ktoré eSte
stdle zdokonalujeme? Tu je naznak toho,
€o nds caka v blizkej budicnosti...

Senzor komunikuje s
mobilngm telefénom

Miniaturizacia elektroniky znamena, Ze
moZeme vyvinut naozaj malé senzory,
ktoré mozete nosit bez ndmahy na tele.
Nepretrzite registruju fyzické parametre
(napr. krvny tlak, tepovti frekvenciu, hla-
dinu glukézy, pohyb, Cinnost srdca). Ak
ste v blizkosti svojho mobilného telefénu,
senzory vysielaju data automaticky (cez
Bluetooth) na webovt lokalitu, kde su
prevedené na Udaje o zdravotnom stave.
Vly a vas lekar potom mdzete o tieto data
poziadat. Tak dostanete odbornd radu,
ktorad vyhovuje vasim potrebam.

Personalizacia

Aky liek vam ucinkuje najlepSie? M6Zeme
pouzit biomarkery (napr. v krvi) na sle-
dovanie vasej choroby v ¢o najskor-
Som Stadiu. NaSe znalosti o chorobach

(presna pricina, podtypy, atd’.) a génoch
rasti kazdym dfiom. Na zaklade diag-
ndzy (podtypu) vasho ochorenia a vasho
genetického profilu zvolime liek, ktory
bude pre vds najucinnejsi. Nasa stcasna
liecba HIV je vynikajucim prikladom tejto
personalizicie.

,Inteligentné” balenie
aliekova forma

Nie je vZdy lahké dodrziavat spravne a
dosledne predpisand liecbu. Citat pri-
balové letdky méze byt skutocna nuda,
viak? UZitocné piktogramy na obale
predstavuji ovela lepsi spdsob, ako vam
poskytnut tie najdéleZitejSie informacie.
A osobné fotografie na Skatulke (napr.
obrazok vasej rodiny) vas povzbudi, aby
ste liek uzivali kazdy den. Ak vSak niekedy
zabudnete liek uZit, neprepadajte panike.
Vlyzvanaci tén v baleni ma za ulohu vas
na to upozornit. A potom ihned po uziti
tablety obal automaticky zaregistruje
datum, ¢as a uZitl tabletu. Ked' vas lekar
alebo lekarnik obal oskenuje, mbdZete
vidiet profil dodrZiavania liecby. Aj ,inte-
ligentné” liekové formy zvysia vas kom-
fort. Napriklad formy s predizenym pdso-
benim alebo automatickym uvolfiovanim
(napr. po signali zo senzora).
Digitalne dial'nice
PouZivame data od anonymnych pacien-
tov na celom svete, aby sme prispdso-
bili lie€bu vaSim osobnym potrebam.
Roz3irujeme si vedomosti o chorobach
a reakciach pacientov na lieky. Vymena
anonymnych dat pacientov medzi zdra-
votnymi portalmi, nemocnicami, lekarmi
a laboratériami po celom svete je pre
tento ucel nevyhnutnd. A digitdlne pri-

stupové body na otvorenie tychto dat
alebo na ich zachovanie v otvorenom

stave i na ich spravu su jednou z naSich
hlavnych dloh do budtcnosti.

Nasa vizia
buducnosti...

Pacient s rakovinou je na operacnom
stole, Cast nadoru je odrezand. Toto
tkanivo je poloZené na Cip, ktorému trva
len niekol’ko mindit, aby urcil typ nadoru a
geneticky profil pacienta. Lekar okamzite
vie, aky liek predpisat na boj proti nadoru.
A potom ho zavedie vo forme nepatrného

vlakna priamo do nadoru.

Pacient s epilepsiou ma na hlave ciapku
alebo klobik s miniatdrnym pristrojom
na stale meranie mozgovej aktivity. Ide
o miniatdrny pristroj EEG, nie vacsi ako

kocka cukru.
Ak  pristroj zaznamena

mozgovl ¢innost

epilepticky zachvat, pacient okamzite

dostane davku

LJinteligentného*

potlacenie zachvatu. Pacient potom moze

pokracovat bezpecne vo svojej cinnosti!

abnormalnu
predpovedajticu

lieku prostrednictvom
mechanizmu na
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JEDEN TIM, JEDNA MISIA Janssen

Vyuzivame vedu a vyskum a prindSame inovativne rieSenia na podporu zdravia
e s " , PHARMACEUTICAL COMPANIES
miliénov l'udi na celom svete o



