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Det viktigaste for lakemedelsforskaren ar en nojd patient

Professor Sirpa Leppa utfor kliniska studier med lymfomlakemedel. Med hjélp av studierna utvecklas vardpraxis, botas patienter
och uppnas overraskande stora inbesparingar i sjukvardskostnaderna.

Arligen insjuknar omkring 29 000 finldndare i cancer av vilka 1 400 insjuknar i lymfom. Utvecklingen av ldkemedelsbehandlingar haller
professor Sirpa Leppa fullt sysselsatt. Leppa arbetar som avdelningsoverlakare pa Cancercentralen vid HUCS och som professor i
cancersjukdomar vid Helsingfors universitet.

Leppa har lyckats i sitt mal att kombinera forskning med patientarbete. Hon haller tre dagar i veckan mottagning pa Cancercentralen for
lymfompatienter av vilka de flesta &r med i kliniska likemedelsstudier. Aterstoden av arbetsveckan anvénder hon till egna
laboratorieundersokningar och de administrativa uppgifterna som hon har i egenskap av professor och avdelningséverlakare.

— Jag forsoker uppratthalla en balans mellan forskarinitierade studier och de undersékningar som jag utfér pa uppdrag av lakemedelsféretag,
berattar Leppa. — Det ar trevligt att vara professor eftersom jag har battre mojligheter att inverka pa min egen tidsanvandning.

Arbetsdagarna stracker sig dock ofta langt in pa kvallen.
— Forskningsarbetet har svept mig med sig och det har blivit ett levnadssatt for mig att syssla med forskning.

Klinisk forskning bestar till storsta delen av vanligt lakararbete

For tillfallet ar Leppa den nationella huvudforskaren i tre kliniska lakemedelsstudier till vilka patienter rekryteras som bast. Tva av dem ar
studier i fas |l och en i fas Ill. Hon beraknar att det finns atminstone fyra studier i vilka behandlingarna ar pa hélft eller patienterna i
uppfdljningsfasen. | dem deltar sammanlagt 6ver etthundra finlandska lymfompatienter. Det totala antalet &r annu stérre eftersom alla studier
ar multinationella.

Forskningspatienterna vistas inte alls desto langre pa den egentliga mottagningen an de 6vriga patienterna. Det forsta besoket ar en timme
langt och darefter ar de fortsatta besoken en halv timme — det omfattande pappersarbetet skoter forskarna och skétarna pa annan tid.

— Detta ar i princip vanligt patientarbete. Lékemedelsforskning ar dock férknippat med en stor mangd sa kallat osynligt arbete. Innan studien
inleds forhandlar man om avtal och s6ker myndighetstillstand och finansiering. Efter att studien har startat sallar man fram lampliga patienter.
| forskningsarbetet framhavs vikten av omsorgsfulla och systematiska anteckningar. Till exempel biverkningar och behandlingssvar
rapporteras noggrant och allvarliga biverkningar rapporteras omedelbart.

Lakemedelsundersokningar sparar medel och ger en kédnsla av sdakerhet
Sjukhuset sparar avsevarda summor nar det utfor klinisk I1akemedelsforskning eftersom lakemedlen for studien fas gratis fran
lakemedelsbolagen.

— Det ar kanske inte helt klart for alla hur mycket vi sparar i Iakemedelskostnader genom att utféra forskning som understdds av
lakemedelsindustrin, sdger Leppa. — En annan fordel &r att vi far anvanda lakemedlen redan innan de har ett forsaljningstillstand. Pa det har
sattet far vi erfarenhet av nya lakemedel i ett sa tidigt skede som mdjligt.

Man kan forestélla sig att patienterna kan vara tveksamma 6ver att ta lakemedel som inte &nnu officiellt finns pa marknaden. Leppa berattar
dock att finlandarna i allménhet har en positiv installning till studier.

— Det hander valdigt séllan att nagon vagrar att delta i en studie. Noggrann uppféljning skapar en kansla av trygghet. Studiernas trumfkort ar
aven det att Iakaren ar den samma under hela behandlingen. | de flesta fall pagar uppféljningen i fem ar.

Farre studier, mer pappersexercis
Utmaningen &r inte att rekrytera patienter utan att fa nya lakemedelsstudier till Finland. Sirpa Leppa oroar sig 6ver behandlingen av Finland.

— Det skulle vara mdjligt att genomféra flera studier av nya och viktiga biologiska lymfomldkemedel, men vi har under de senaste aren
erbjudits farre studier an tidigare. Detta kan bero pa att det ar dyrt att utféra klinisk forskning i Finland. Finland &r aven ett litet land. Trots att
vi har ett gott rykte har vi inte méjlighet att rekrytera lika stora patientméngder som de stora landerna.

En 16sning pa problemet kan till exempel vara nordiskt samarbete.

— Finland borde inte behandlas som en separat enhet utan som en del av Norden. Vi har ett bra natverk inom lymfomforskning och nar man
beaktar I1andernas sammanlagda befolkningsméangd i kombination med forskarnas och patienternas motivation, kan vi konkurrera inom
rekryteringen med de storre landerna.

Tillsvidare behdver dock varje nordiskt land ett separat forskningstillstand. | Finland ska tillstandet ansokas av Fimea som Leppa ofta ar i
kontakt med. | egenskap av huvudforskare ar det hon som lamnar in tillstdndsansokningarna for sina forskarinitierade studier och ger
utlatanden som ska ges av personen som svarar for studien bade éver dem och 6ver studier som utférs pa uppdrag av lakemedelsindustrin.

Pappersexercisen tar upp 6verraskande mycket av forskarens tid. Rapporteringsblanketterna for Iakemedelsstudier ar visserligen nufértiden i
elektroniskt format, men Leppa sager att detta har snarare dkat arbetsmangden istéllet for att géra arbetet smidigare: det &r ibland
noédvandigt att fylla i onddig trivia pa e-blanketterna.

Utbver de egentliga rapporterna forhandlar Leppé bland annat arbetsavtalen for medlemmarna av sin forskningsgrupp. Forskningsskotarna
ar projektarbetare som anstallts fran HUCS-institutet.

— Det ar synd att bra forskningsskoétare snuttjobbar. Ibland kan bristen pa egna skétare till och med vara ett hinder for utférandet av en
studie, berattar Leppa.

Hon drédmmer om att skétarna vid forskningsenheten skulle bli fast anstallda.

Den storsta beloningen ar en tacksam patient
Trots byrakrati och brist pa resurser anser Leppa att hon verkar i sitt kall.
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— Det ar min mission att géra vardresultatet battre. Under arens lopp har det varit gladjande att se hur varden har férandrats och att en allt
storre andel av patienterna tillfrisknar.

For tio ar sedan tillfrisknade ungefar halften av alla som insjuknat i snabbvéaxande lymfom. Nu ar andelen 70-80 %. Forskningsresultaten
inverkar snabbt pa vardpraxis eftersom Cancercentralens egna vardrekommendationer uppdateras arligen och aven oftare om det ar
nédvandigt. Aven de nationella expertgrupperna som &r specialiserade pa olika cancerformer, de sa kallade tumérgrupperna, har egna
vardrekommendationer som uppdateras av medlemmarna. Rapporter om betydande férandringar ges vid vetenskapliga méten och i
vetenskapliga publikationer.

Leppa séager att det kénns fint att gora nya insikter och observationer speciellt om man far dela 6gonblicket med en annan forskare. Den
basta beldningen ar dock inte exempelvis det att din egen artikel publiceras.

— De basta 6gonblicken ar nog de nar patienterna tackar och sager att de har fatt bra vard, beréattar hon.

De basta dgonblicken i arbetet som professor och handledare ar enligt Leppa de nar en studerande far sin doktorsavhandling fardig. Hon
handleder for narvarande fem doktorander pa universitetet. | forskningsgruppen ingar dessutom fyra post doc-forskare.

Laboratorieforskning stoder det praktiska arbetet

| sin egen forskarinitierade studie utreder Sirpa Leppa som bast i vilken ordning det &r klokast att ge cancerlakemedel till en patient som lider
av aggressiv lymfom. | framtiden vill hon gérna forska i bland annat hur det skulle vara méjligt att skréddarsy Idkemedelsbehandling av
cancer att motsvara patienten och sjukdomen annu béattre an tidigare.

— Utvecklingen av lakemedelsbehandlingar av lymfom gar i cirklar. Om en viss behandling inte hjélper en patient maste man atervanda till
laboratoriet och fundera éver varfor detta intraffade.

Leppas forskningsgrupp arbetar pa Cancercentralen vid HUCS och i Helsingfors universitets forskningsprogram i genombiologi pa
Biomedicum. | gruppen ingar utéver forskare aven en laboratorieskdtare och tva forskningsskoétare. | Biomedicums laboratorium utreder man
genom molekylbiologiska forskningsmetoder bland annat prognosfaktorerna for lymfom. Genom detta lar man sig att battre forsta det kliniska
beteendet hos undertyper till lymfom, varvid det blir aven mgjligt att effektivare inrikta I1akemedelsbehandlingar.
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LYMFOM ELLER CANCER | LYMFATISKA VAVNADEN
En grupp sjukdomar med olika sjukdomsbild, behandling och prognos.

Kan delas upp i tva grupper: Hodgkins sjukdom och non-Hodgkins lymfom.

Ar 2012 insjuknade 155 finlandare i Hodgkins sjukdom och 1 306 i non-Hodgkins lymfom (Cancerregister).

De vanligaste non-Hodgkins lymfomen &r diffust storcelligt B-cellslymfom, follikulart lymfom och lymfocytiskt lymfom (lymfomform av kronisk lymfatisk leukemi).
Behandlingen bestar i de flesta fall av cytostatika vilka vid behov kombineras med stralbehandling.

Diffust storcelligt B-cellslymfom behandlas medkombinations-kemoterapi inklusive anti-CD20-antikropp som gér att 70 % av patienterna tillfrisknar helt.

Mer information: Riihijarvi S, Leppa S. Diffuusin suurisoluisen B-solulymfooman ennustekijat ja hoito. Duodecim 2014; 130: 2181-9 (pa finska).




