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Lantinen Syopakeskus
FICAN West yksilollisen
syovanhoidon
mahdollistajana

Pia Vihinen, Dos
Syopatautien ja sadehoidon erikoislaakari
TYKS Syopaklinikka ja FICAN West



LANTINEN SYOPAKESKUS
FICAN West

VSSHP, SATSHP, VSHP ja TY * Verkostomainen syopakeskus alk.

v. 2015
- * Yhteinen organisaatio 12/2017
e Ohjausryhma
e QOperatiivinen (kliininen)
johtoryhma
W * Tieteellinen johtoryhma
| ) - * Johtaja
R mhinin « Kehittamispaallikko
e Tutkimuskoordinaattori
» Keskussairaalakoordinaattorit
* Projektityontekijat
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Organisation of European Cancer Institutes

(OECI)

OECI:n tehtava on parantaa sydvan hoidon laatua
ja syopatutkimusta
eli parantaa syopapotilaiden elamanlaatua

Suomesta jasenina kaikki alueelliset keskukset ,, fTaY A
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OECI Akreditointi-ohjelma

e Auttaa syopakeskuksia saavuttamaan laatujarjestelma syovan hoitoon
* Vapaaehtoinen ulkopuolinen arviointiohjelma

* Tarkoitus on ohjata syopakeskuksia parantamaan toimintaansa eli ei ole pelkka
“status”

Mittaa laatua ja maaraa (toimintatapojen tarkistus, dokumentoitu data ja
haastattelut)

Koskee koko sydvan hoitoketjua, ei vain yksittaisia tauteja

Kehitetty yhdessa potilasjarjestdjen kanssa

M OEC]

fL. LANTINEN What the OECI Accreditation Programme is aiming to achieve
e ‘s . :



Onnistumiset

. Visio

. Yliopisto

Hoitotyo

Sahkoinen sairauskertomus
Laakehoitoprosessi

Koulutus

. Tutkimusmahdollisuudet, biopankki
. Genetiikka

. Diagnostiikka
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Kehitettavaa lantisen syopakeskuksen
alueella

1. Kliinisen ja perustutkimuksen tiiviimpi yhdistaminen =
translationaalisuus

2. Palliatiivinen eli oireenmukainen hoito
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Lantinen syopakeskus ja tutkimus

SYOVAN KLIININEN TUTKIMUS SYOVAN PERUSTUTKIMUS
-ladketutkimukset -mekanismit
-biomarkkerit -biomarkkerit

Syopatutkimusryhmat

Ladket. tdk, Tautimallinnuskeskus
luonnontieteiden ja

tekniikan tdk
tutkimusryhmat

Kliiniset
tutkijalaakarit

Kliininen tieto-ja
Kliiniset tutkimUSpa|VE|U Biotekno|0gian Med|C|ty
tutkimuspalvelut keskus tutkimuslab

CRST
.Aurla . Biomekaniikka, * z$g\l;2hli.l|%|'\|l)o|‘l
biopankki biokuvantaminen MALLIMAA 2020




Mita tutkimuksella voi
saavuttaa?

Esimerkki: levinneen ihomelanooman hoidon kehitys 20

vuodessa



Levinneen melanooman hoito

* ”Perinteinen” solunsalpaaja (tappaa
kaikki nopeasti jakautuvat solut)

* Immunologiset hoidot (aktivoi/monistaa
T-solut)

vain Braf mut+ melanoomasolut)
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LEVINNEEN MELANOOMAN LAAKEHOITO 2018

TASMALAAKKEET

Dabrafenibi
+trametinibi

2011 2012 2013 2014 2015 2016

Nivolumabi
IMSELA Pembrolitsu
-mabi

IMMUNOLOGISET
LAAKKEET

T-VEC

PD-L1?
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JOPA PARANEMINEN?
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Figure 1. Relationship between the Stage of Melanoma
and Survival.
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Laaketieteen kehitys ja ymmarrys sairauksien
syntymekanismeista muokkaa kaytannon potilashoitoa

OO D
n LANT|NEN Hyvit potilasniytteet ja
= SYOPAKESKUS

laadukkaat sairaskertomustiedot ai
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TAULUKKO 1. Esimerkkeja geeniohjatusta sydvan lddkehoidosta.

Tasmalddkkeen

kayttoa ohjaava
geenimuutos

Tasmalddke

ABL1 Akuutti lymfoblastileukemia Imatinibi, dasatinibi, ponarinibi
ABL1 Krooninen myelooinen leukemia Imatinibi, dasatinibi, nilotinibi, bosutinibi,
ponarinibi’
ALK Ei-pienisoluinen keuhkokarsinooma Kritsotinibi, alektinibi, seritinibi
BRAF Melanooma Vemurafenibi, dabrafenibi, trametinibi
BRCA1, BRCA2 Munasarjasyopa Niraparibi', rukaparibi', olaparibi
EGFR Ei-pienisoluinen keuhkokarsinooma Afatinibi, erlotinibi, gefitinibi, osimertinibi
KRAS, NRAS Paksusuolisydpa Setuksimabi, panitumumabi
ERBB2 (HER2) Rintasyopa Trastutsumabi, lapatinibi, pertutsumabi
ERBB2 (HER2) Mahasyopa Trastutsumabi
FLT3 Akuutti myelooinen leukemia Midostauriini
KIT Ruuansulatuskanavan stroomakasvain (GIST) Imatinibi, regorafenibi
MSI-H tai dAMMR | Paksusuolisydpa tai mika tahansa kiinted kasvain, jossa | Pembrolitsumabi’
tama muutos
PDGFRA Myeloproliferatiivinen neoplasia, hypereosinofiilinen Imatinibi
oireyhtyma
PDGFRB Dermatofibrosarcoma protuberans, myeloproliferatiivi- | Imatinibi
nen neoplasia
ROS1 Ei-pienisoluinen keuhkokarsinooma Kritsotinibi

'Yhdysvaltojen ladkeviranomainen (FDA) hyvaksynyt, ei kdyttdaihetta vield Suomessa

Alanne ym. Duodecim 2018
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1974

NIH becomes locus of rDNA research
oversight; Recombinant DNA Advisory
Committee (RAC) established

1976
NIH Guidelines for Research Involving
Recombinant DNA Molecules published

1989-1990

NIH director approves first gene-therapy
protocol under NIH Guidelines;

first gene-therapy administration occurs

1997

NIH eliminates director approval

of individual protocols; FDA assumes sole
authority to approve gene-therapy protocols

2000

FDA starts gene-therapy clinical trials
monitoring plan to strengthen protections
for trial participants

2003

FDA issues temporary moratorium on use
of retroviral vectors in blood stem cells
because of risk of insertional mutagenesis
resulting in malignancy L

2016

NIH implements streamlining of protocol
submission and review

2018

NIH and FDA propose elimination

of unnecessary duplicative oversight;
RAC to focus on emerging biotechnology
issues; FDA draft guidance on

gene therapy published

1975

RAC develops biosafety guidelines after
Asilomar Conference

1984
FDA begins to regulate gene-therapy
products

1991

FDA issues first guidance document,
Points to Consider in Human Somatic Cell
Therapy and Gene Therapy

1999
Death of Jesse Gelsinger, research
participant in a gene-therapy clinical trial

2000-2002

NIH and FDA harmonize requirements
for reporting serious adverse events;
ClinicalTrials.gov launched

2014
IOM report recommends limiting RAC
review to exceptional protocols

2017
FDA approves first gene-therapy products;
revised Common Rule strengthens research
participant protections

History of Gene Therapy NIH-FDA Oversight.

Oikeasti geeneihin

vaikuttavat laakkeet

« 2017 hyvaksyttiin 3 ensimmaista
geeniterapiaan perustuvaa hoitoa

« 2 solupohjaista hoitoa kimeeriseen
antigeenireseptoriin T-soluissa (CAR-T)
syovassa

1 silmanpohjanrappeutumaan
* Nyt kasittelyssa 700 hakemusta !

NEJM

OCTOBER 11, 2018

YKSILOLLISEN
The Next Phase of Human Gene-Therapy Oversight SYOVANHOIDON

Francis S. Collins, M.D., Ph.D., and Scott Gottlieb, M.D. MALLIMAA 2020
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Markers within
genomic regions of

: . interest
Socio-demographics
and lifestyle factors IOR ) codﬁ:wariz:;gtion ~47,000

L - g Markers relevant t
Brain imaging (MRI) u ~125,000 specific phenotype

Cognitive tests — 1! P 4% 000 P

Hearing and eyesight : .
earing and oyesight—() UK Biobank Axiom
Q@HOT‘;’D@ array
Linked to:
Flectronic heath records Genome-wide
Cancer ffgister coverage for improved
. performance of array-based
+; / imputation
~630,000
Heart and
lung function G .
measures enomics
(D ol
I
/
Biological samples
(blood, saliva, urine)
thSiCE-ﬂ a_cti\.ri'ty Heart and body e
|1 e
monitoring imaging (MRI) _1i% Biochemical
' markers

Whole body dual-energy
X-ray absorptiometry
of bones and joints
Body size and
impedance measures

R

The UK Biobank resource with deep
phenotyping and genomic data

Clare Bycroft!3, Colin Freeman!!3, Desislava Petkoval1213, Gavin Band!, Lloyd T. Elliott?, Kevin Sharp?, Allan Motyer?,
Damjan Vukcevic®*, Olivier Delaneau®®, Jared O’Connell®, Adrian Cortes?, Samantha Welsh'?, Alan Young'!,
Mark Effingham!®, Gil McVean"!!, Stephen Leslie®*, Naomi Allen'!, Peter Donnelly'* & Jonathan Marchinib>'4+

11 OCTOBER 2018 | VOL 562 | NATURE | 203
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Tutkimuksen on jatkuttava

« ”Syovan paskiainen ei tuu endaa koskaan tahan kroppaan”

» ”Kliinisia syopdtutkimuksia tehdaan Suomessa saman
verran kuin Romaniassa, kirjoittaa IS Plusin esimies Riika
Kuuskoski1”.

» Suomalainen perheenditi sai ensimmdisena aivan
uudenlaista, mullistavaa hoitoa parantumattomaan
syopaansa: ”Tilanne on nyt oikein hyva”
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Hoito mullistuu mutta enta elama?

* Kun kaikki hoidot on annettu ja tieto keratty
* Elama on rikki

*Viela yksi kokeellinen hoito... ?

o -suuret riskit

*-vain ”voitettavaa”

 -onko inhimillisesti oikein?



”Kun ei ole mitaan tehtavissa
on paljon viela tehtavissa”

-Dos Vainamo Nikkanen



Yksilollinen elaman loppuvaihe

* |lhnmisen kohtaaminen yksilona
* Yksilollinen palliatiivinen hoito ja saattohoito
 Resurssit turvattava

« Syopajarjestot; tuki, kotihoito, saattohoito, lohdutus
* Yhteistyo Syopajarjestojen ja
potilasjarjestojen kanssa

D ROOSA
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The Name of the Dog

Taimur Safder, M.D., M.P.H.

N ENGL ] MED 379]14 NEJM.ORG OCTOBER 4, 2018

Potilaskokemus
Lasnaolo
Valittaminen
LUOTTAMUS

Yksilollistetty hoito ja tiedonkeruu

Suomessa potilas luottaa laakariin,
hoitoihin ja tutkimukseen

Informaatio myos perheelle
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FCI Finnish "%
Cancer Syopéjirjestot
Institute (\

Hanketta tukemassa

AstraZeneca &% Bristol-Myers Squibb 6 MSD

WPficer
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