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CDER’s Annual Novel Drug Approvals: 2010-2019

In 2019, CDER approved 48 novel drugs. The 10-year graph below shows that from 2010 through 2018, CDER has
averaged about 37 novel drug approvals per year.
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42%

of all medicines in development
have the potential

73% to be

of cancer medicines MEDICINES
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VYZVY A PﬁiLEiITQSTjV
V OBLASTI INOVATIVNI LECBY

@ VYZVY El% PRILEZITOSTI

Ve vétSiné pripadli neni o Zadostech o uvedeni IéCivych Regulai:"m"prosti:"edl' pro VYvZklfm a ‘fYVPj

pfipravk( do obéhu rozhodnuto v zdkonem stanovené prochazi v soucasné dobé vyraznymi
IhGté a dostupnost inovativnich 1éCiv se tak sniZuje, Zmenami spojenymi s ‘rilezb-ytonou upravou
konkrétné méné nez 40 % pripadl je rozhodnuto vcas. pravnich pfedpisu.

PFimé investice do farmaceutického

vyzkumu a vyvoje jsou relativné nizkeé, Kvalita vyzkumné infrastruktury neustale
napf. v CR ve vysi 0,04 % HDP, v Madarsku 0,16% HDP roste, zvySuje se i pocet pracovist zamérenych
a ve Svycarsku 1,1 % HDP. na vyzkum a vyvoj.

Pocty nové zahajenych klinickych hodnoceni provadénych
v Ceské republice pomalu klesaji.

MnoZstvi nové zahajenych klinickych hodnoceni zahajenych Cesky vzdélavaci systém a védecka obec
mistnimi subjekty produkuji nejuznavangjsi
se v obdobf let 2015 a7 2017 sniZilo z 81 na 67. odborné kapacity.

* Cervenec/srpen 2019
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TERAPEUTICKE OBLASTI BYLY ZVOLENY S PRIHLEDNUTIM
K DOPADUM NA POPULACI

PFislusnych 9 terapeutickych oblasti zachycuje vyzvy
a ilustruje vyvoj i pokrok v inovativni mediciné, vCetné
kvantifikovatelnych dopadu. Viybér se ridil nékolika kritérii:

Oblasti s relativné vysokou
nemocnosti*, prevalenci**
a incidenci*** v Ceské republice

Oblasti, na néz se zameéruji inovacni
cinnosti

Oblasti, které maji velky dopad na
pacienty

Oblasti, u nichZ jsou dostupné
kompletni databaze

Oblasti s odliSnym charakterem a jasné
identifikovatelnymi stadii

@OEO®E

* Vlypovida o hustoté vyskytu onemocnéni ¢i jeho priznakl v populaci. Pojem se
pouziva rovnéz v souvislosti se zdravotnimi problémy vyvolanymi lé¢bou.

L . o - *** Odkazuje na pocet jedincd, u nichZ se vyvine urcité onemocnéni,
** Celkovy pocet jednotlivcd v populaci trpicich onemocnénim, resp. pripadné se u nich vyskytnou konkrétni zdravotni potize bé&hem

vykazujicich urcity zdravotni stav v urcitém case; tato velicina se obvykle stanoveného ¢asového obdobi (napfiklad v pribéhu jednoho mésice ¢&i
vyjadfuje jako procentni podil populace. roku)



ZHOUBNY NADOR PRSU

Zhoubny nador prsu (C50) je zplsoben ristem nadorovych bunék v prsni Diagnostické prost‘r’ed ky2
tkani a je po zhoubném nadoru kliZze nejcastéji diagnostikovanym

nadorovym onemocnénim. Jde pfedevsim o onemocnéni zen, ale mlze Krevni testy

se objevit i u muzd. Diky funk¢nimu screeningu je mnoho nador( Klasicky rentgen

diagnostikovano v pocatecnich stadiich, kdy je Sance na Uplné uzdraveni
témé&F stoprocentni. Umrtnost na ZN prsu se tak vyznamné snizuje.

Scintigrafie skeletu (vySetreni
kostry)

Stadia ZN prsu2 Ultrazvukové vySetreni bricha
Vypocetni tomografie (CT)
0. faze Magneticka rezonance (MR)

Neinvazivni nador, ktery dosud nevnikl do lymfatickych nebo Pozitronova emisni tomografie
krevnich cév. (PET)

1. faze z ~ 3
Nador je mensi nez 2 cm v prdméru a nejsou postizeny Lecba

lymfatické uzliny v podpazi, karcinom se zatim nesifi mimo prs. : .
Chirurgicka lécba
2. faze Chemoterapie

2A, 2B - rlizné velikosti nadoru s moznosti postizeni

o ) o Ozarovani
lymfatickych uzlin v podpazi. P
Hormonalni |écba
3. faze Biologicka Iécba

3A, 3B, 3C - postizeni lymfatickych uzlin &i kosti hrudni, moznost
prorUstani nadoru do stény hrudni nebo klize, zanétlivy
karcinom.

4. faze

Prokazané vzdalené metastaze (novy nador vytvoreny na jiné
casti organismu), nejcastéji v plicich, jatrech, kostech a mozku.

Nador prsu je nejcastéjsim
zhoubnym nadorovym
onemocnénim u Zen. Ro¢né
je v Ceské republice zjist&no
pres 7 000 novych pripadd.*

Zdroje: 1) EUC, 2) Obcanské sdruzeni Nejsi na to sama, 3) MOU, 4) Narodni onkologicky registr (www.svod.cz)

&


http://www.svod.cz/

MENE INVAZIVNI A UCINNE)SI ZAKROKY DIKY
ROZSIRENYM MOZNOSTEM LECBY C50'

Vysoké davky chemoterapie s velkym mnozstvim Prokazana bezpec€nost drobnéjsich operaci:
vedlejSich u€inkl a rizikem amrti.

* chirurgové mohou identifikovat kritické

- * et et Z|lazy zasazené nadorem a odstranit je,
Casté zakroky ve formé radikalni mastektomie: * mnohem méné problémdi s rameny
* deformujici postup - odstranéni prsa, vSech a s otoky paz’.
podloZnich svall hrudniku a miznich uzlin /’
v podpazi, :
. oc[l)strsnénl’v§ech 714z. 60 % - lumpektomie*,
40 % - modifikovana, nebo jednoducha
@§ mastektomie pro pokrocilejsi pripady, bez
U Zen, které podstoupily radikalni mastektomii, nutnosti odebirani svald.
bylo dosazeno dlouhodobého preziti. U zen, které
podstoupily lumpektomii* nasledovala radio- Nové zplsoby podavani lepsich

terapie. chemoterapeutickych [ékd, méné

]
(@ ) nevolnosti a zvraceni.

HER.Z pozitivni byla nejgbéygavrléjéfvdiagnégou = = | Nové [éky pusobici na jednotlivé ¢asti
karcinomu prsu (agresivn&jsi nez ostatni typy, %Q : specifickych nadorovych bun&k
méngé citlivd na hormonalni terapii). Vi Ve, (GENNEE, MéNE toxické)

Zdroje: The Conversation Trust (UK) Limited
*Lumpektomie = odstranéni nddorového loZiska s dostate¢nym lemem zdravé tkané
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ROSTE DpSAHOVANE PREZITIi | DOBA DOZ!TI',
PACIENTU, ATO | VE 4. STADIU ONEMOCNENI

Prevence, inovativni postupy a léky

pomohly po roce 2012 uSetfit souhrnné
16 103 drive ztracenych let zZivota.

Ztracené roky Zivota celkem (40 aZ 70leti)

2002-2006: 27 405 »1 6 1 03
Let Zivota navic

2012-2016: 11 302

, 1990-1994 W 2013-2016
11328 51806 ' 9999

2 f4 1990-1994 2013- 2016 : h
79.7 % 90,8 %
T s

. 3.faze g3 504 Ll 67.2%

1990-1994 2013-2016
- 4.faze 39050, ' 243%

*Statisticka data jsou dostupnd pouze pro pacientky Zenského pohlavi

Ocekavana doba doZiti u Zen s €50 v CR
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Citelnd redukce ,,ztracenych let”

Ocekdvand doba doZiti u 40leté pacientky v obdobi 2002 aZ 2006 byla 22,5 roku
(tedy o 14,3 roku kratsi neZ u priimérného ¢lovéka). O 10 let pozdéji (mezi roky 2012
a 2016) se oCekdvand doba doZiti zvysSila na 29 let a ,ztracené roky” klesly

vsv v

na 9,8 let. Stejny trend Ize pozorovat napri¢ vékovym spektrem pacientek, coZ

znamenda celkovy ndrust oCekdvané doby doZiti.

Zdroje: 1) Narodni onkologicky registr (www.svod.cz), Analyza popula¢nich

dat NZIS, analyticka studie Zdravi 2030
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http://www.svod.cz/

PATIENTS' LIFE EXPECTANCY AND SURVIVAL RATES
ARE GROWING

Ocekavana doba doZiti u Zen s C50 v CR dle vékovych skupin

[/C50 2002-2006 [8C502007-2011
@ C502012-2016 mCR 2012-2016




PACIENTKY VYZADUJI NIZSI MIRU HOSPITALIZACE
A JSOU SCHOPNY ZIT PROFESNE AKTIVNI ZIVOT

i Podil hospitalizaci s délkou men3i nebo rovnou
¢ 1 tydnu?

Spocitané usSetfené naklady

2015-2018
79’9 % |-

2 mmm 1,52mid. KE

56'8 % ......

Zhoubny nddor prsu je diagnostikovdn dFive

2006: 36,5 % pripadl ve stadiu 1 2016:47,3 %

V roce 2006 bylo 36,5 % zachycenych pripadd stdle v prvnim stadiu. Diky velmi
efektivnimu Ceskému programu screeningu uvedené procento k roku 2016

stadiu, jejichZ 1écba je snadnéjsi.

Zdroje: 1) Analyza populacnich dat NZIS, analyticka studie Zdravi 2030, 2) (SSZ
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ZHOUBNY NADOR PROSTATY

Zhoubny nador prostaty je nejcastéjsim nadorovym onemocnénim u muzu, v prdméru postihuje zhruba jednoho
z deviti muz{. Ve vétSiné pripadu se projevuje pomalu rostoucim nadorem, ktery mlze zUstat nerozpoznan,
protoZe nevyvolava zadné priznaky.'

Stadia ZN prostaty’ PFiznaky ZN prostaty?

Stadium T (Nador)
* T1:Nador nelze nahmatat, je mozné jej zjistit pouze
0 pod mikroskopem - jedna se o lokalizovany nador prostaty. Pocit nevyprazdnéni

* T2:Nador je mozné nahmatat, ale nachazi se cely uvnitf
prostaty - jedna se o lokalizovany nador prostaty.

* T3:Nador Ize nahmatat a jiz pronikl skrze pouzdro prostaty Slaby proud moci
nebo do semennych vackl - jedna se o lokalné pokrocily
nador prostaty.

* T4: Nador se rozsifil do okolnich organd, napriklad do hrdla
mocového méchyre, konecniku nebo panevni stény - jedna
se o lokalné pokrocily nador prostaty.

Nuceni na moceni, ¢asté mocenf

Moceni v malych davkach

PFiznaky jsou patrné
az v pokrocilém
Stadium N (MI'ZHI' uinny) stadiu onemocnéni,
Nador se rozsifil do okolnich miznich (lymfatickych) uzlin. nador se tak muze
roky rozvijet bez
povsSimnuti.2

Stadium M (Metastaze)
Nador se rozsiFil (metastazoval) do jinych casti téla,
napfiklad do kosti.

Zdroje: 1) Muzi proti rakoving, 2) MoU



SOUCASNA LECBA ZN PROSTATY NABIZI KVALITNE)SI ZIVOT A SANCI
NA UPLNE VYLECENI

ZN prostaty byl IéCena pouze po projeveni
pFiznakq, kdy uz byl ¢asto v metastazi.!

Vzhledem k malému mnoZzstvi dostupnych
metod byla vSem pacientlim predepisovana
stejna lécbha.’

Operaci prostaty bylo mozné provést pouze
otevienym Fezem, coz zvysuje riziko,
obnasi vétsi ztraty krve a vyzaduje delsi
dobu hospitalizace i nasledného zotaveni. 2

Zdroje: 1) PCF, 2) CUS, 3) MOU, 4) CPzP

\5

Moderni metody jsou odhali vice naddort
nez drive. Onemocnéni je tedy zachyceno ve
stadiu, kdy je ZN prostaty jeSté zcela
vylécitelny. 3

Cilena hormonalni Iécba podavana
ve formé tablet dokaze zpomalit vyvoj
nadoru a predstavuje jen maly zasah
do Zivota pacienta.3

Prostatu je mozné operovat laparoskopicky
(miniinvazivni metoda), ¢i roboticky.

To snizuje riziko komplikaci a umoznuje
rychlejsi zotaveni. 2

Nador je mozné lokalné ozarovat fotonovou
terapii 2 ¢i pomoci brachyoterapie (Ié¢ba
radioaktivnimi zrny).4




DiIKY POKROKUM \,leEfBﬁ ZN PROSTATY BYLO VYZNAMNE
NAVYSENO PREZITi PACIENTU!

Prevence a inovativni medicina pomohly

uSetfit po roce 2012 souhrnné
4 642 drive ztracenych let zivota.

{ Ztracené roky Zivota celkem (50 az 70let veku) { ., . Otekavana doba doZiti u muzi se ZN prostaty v CR
t 2002-2006: 8 989 4 6 42 figz C612002-2006
) ~———(C612007-2011
: 2012-2016: 4 347 Let Zivotanavic | } m2 27 ——C612012-2016
: P 8w ——CR2012-2016
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. 1990-1994 2013-2016 : Znacny ndrist v ofekdvané délce Zivota za 10 let

3. stadium

25,1 %, u 60letych pak 0 32,9 % a u 50letych dokonce o 44,6 %.
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59’7 % 97’ 4 % Mezi lety 2006 a 2016 narostla doba doZiti u 70letych pacientu o ’

: . 1 -1994 2013-201 Ocekdvand doba doZiti 50letého pacienta v obdobi 2002-2006 bylo
: 4. stadium 990 29 o~ 013 (()) 6 13,2 roku (o 14,4 roku kratsi neZ béZné populace), v obdobi 2012~
: 30,1% € 43,5 % i 2076 to bylo 23,4 roku (o 6,1 roku kratsi neZ béZnd populace).

Zdroje: 1) Analyza popula¢nich dat NZIS, analyticka studie Zdravi 2030 (MZ CR & UZzIS CR, 2019)
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THANKS TO PC TREATMENT ADVANCEMENTS, PATIENT SURVIVAL
RATES INCREASED SIGNIFICANTLY'

Ocekavana doba doZiti u muZii se ZN prostaty v CR dle vékovych skupin

11C612002-2006 M C612007-2011
30 - BC612012-2016 mCR2012-2016




r

DRIVE)SIi DIAGNOZA NAPOMAHA K NIZSI NUTNOSTI HOSPITALIZACE |
NIZSi UMRTNOSTI

: Podil hospitalizaci s délkou krat3i, nebo : :
: rovnou 1 tydnu!

Spocitané uSetrené naklady

2015-2018
64,4 %

2007-2010
47 %

112 mil. K¢

ZN prostaty je diagnostikovdn dFive

. 2006: 59,7 % pripadéivestadiu1¢2  2016:71,3 %

2002-2006 2012-2016 : : Vroce 2906 bylo 59,7 % pripadu zachyc,eno ve_stadolg 1 pebo 2._Do r,oku 2016
¢ i uvedené procento narostlo na 71,3%. Vice pacientu je diagnostikovano v

59,8 % 45.5 % dFivajim stadiu.]

Zdroje: 1) Analyza popula¢nich dat NZIS, analyticka studie Zdravi 2030, 2) Kalkulace EY na zakladé dat CSSZ
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_ CESKA POPULACE STARNE
A ZVYSUJE SE POTREBA INOVATIVNI LECBY

Populaéni vyvoj dle vékové skupiny v CR?

2020

2025 2030 2035

—0-14 —15-64

2040

65+

2045

2050

10.6 mil

2018

Celkova populace v CR
2018 2050

10,7 mil.
Populace starsi 65 let

0.8% 2050
2 mil. 3 mil.

Starnuti populace bude mit za nasledek narUst poctu pacientl. Inovativni medicina bude

vyuzivana jako prostredek ke kvalitné€jSimu Zivotu. Jednim z dusledkl bude i schopnost

pacientu zUstat déle ekonomicky aktivnimi a nebyt tak zavislymi na pomoci statu.

Zdroje: 1) CSU




VY§§I'”I§VA!.ITA, |.,E<“:Bx
VEDE KE ZVYSENI JEJi USPESNOSTI

Terapeutické oblasti s vyskytem pFedcasnych amrti v dasledku Iécby

Rakovina prsu, rakovina tlustého streva a konecniku, rakovina prostaty, chronicka myeloidni leukémie

1 2

USetfené roky Zivota Cinily uhrnu vice
nez 20 000 let pouze pro zhoubné nadory prsu

Diky preventivnim vySetfenim a kontrolam
stoupl podil pfipadd diagnostikovanych

a prostaty. v ranych stadiich.

Vzrostla pétiletda mira preZiti u jednotlivych
stadii nemoci, napf. z 30 % na 43 % u rakoviny
prostaty ve 4. stadiu.

Mira uspésnosti léCby se zvysila
ve vSech stadiich nemoci.

V ramci vybranych terapeutickych oblasti vyznamné

chorobou, napf. u rakoviny prostaty
o témér 15 procentnich bodd.




Rakovina jako pricCina umrti vzrostla temer ve vsech

350

evropskych statech.
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m 1995 m 2018
Estimated number of cancer mortality cases per 100,000 inhabitants (crude rates for
both sexes), 1995-2018

Source: IARC and ECIS

Snizeni umrtnosti pouze v BE,
CzZ, DK, IE, LU, NO, CH, UK

e |écha
e screening
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