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COVID-19: Top otazky a odpovede

Nas§ CEO Vas Narasimhan stravil va¢sinu svojej kariéry pracou v oblasti vyvoja liekov a vakcin, a to aj pocas
pandémie H1N1. Teraz dostal mnoho otazok slvisiacich s COVID-19, ktoré pre vas zodpovedal (¢lanok bol
prvykrat publikovany 9.4.2020 tu).

Ako spolupracuje odvetvie biologického vyskumu v boji proti COVID-19?

Ako som nedavno zdielal ¢lanok o COVID-19, som presvedceny, ze sme svedkami zd'aleka najvacsej a
najrychlejSej mobilizacie globalnych vedeckych kapacit proti krize vo verejnom zdravotnictve. Kedze
pandémia nadalej ohrozuje zdravotnicke systémy, ekonomiky a Zivobytie — bohuzial, ¢oskoro vela, vela
zivotov- vidime vyznamnu kolektivnu reakciu naprie¢ vliadou, akademickou obcou, sikromnym sektorom a
filantropiou. Pozorujeme mimoriadnu ochotu zdielat vedecké data, klinické skisania sa realizuju rekordnou
rychlostou a firmy ponukaju svoje zdroje, aby pomohli akymkolvek spésobom. Odvetvie sa skuto¢ne spaja.

Podra sprav Pharma Intelligence sa dnes na celom svete skiima vySe 140 vakcin a liekov a uskuto€riuju sa
klinické skugania. Toto Usilie podporuje niekorko hlavnych iniciativ.: Urad pre biomedicinsky pokrogily vyskum
a vyvoj, divizia amerického ministerstva zdravotnictva a sluzieb pre ludi, investuje az 3,5 miliardy dolarov do
diagnostiky, vakcin, liekov a vyroby. Nadacia Bill & Melinda Gates vytvorila konzorcium so spolo¢nostami
zameranymi na biologicky vyskum na celom svete, na ktorom mam tu ¢est spolupredsedat, aby sa urychlil
vyvoj, vyroba a dodavka oCkovacich latok a lieCby. Koalicia pre inovacie v oblasti epidémie (CEPI) vyvija velké
usilie na urychlenie vyvoja vakcin pre COVID-19. Iniciativa pre Innovative Medicines Eurépskej Gnie, ktora
podporuje spolupracu medzi odvetvim a akademickou obcou, vyvinula mimoriadne Usilie na financovanie
rozvoja terapeutickych a diagnostickych metéd.

Kazdy z nés citi spoloénl zodpovednost za urychlenie rieseni tejto pandémie, ¢i uz zdiefanim chemickych
databaz, zavazkom vyskumnych kapacit a zariadeni, spajanim vyrobnych kapacit alebo inymi formami
spoluprace. Podnecujeme nasu kolektivnu inovaénu silu a globalnu stopu, aby sme tato pandémiu o najskér
ukongili.

Kedy mozeme oc¢akavat nové moznosti liecby COVID-19?

Pokial ide o nové moznosti lieCby, myslim si, ze su dve fazy, ktoré mozu viest k zmene pre pacientov v blizkej
buducnosti, pravdepodobne v nasledujicom roku. V prvej faze sa skimaju spésoby, ako mdézeme prehodnotif
existujuce lieky na virus alebo na lie¢bu nadmernej reakcie imunitného systému na virus, ¢o vedie k
hospitalizacii pacientov. Na to sa odvetvie zameriava primarne, vratane spoloCnosti Novartis. Pokusy uz
prebiehajl na $tadii priblizne 15 existujucich molekil a méZzeme ocakavat, Zze data, vychadzajlice zo skusani,
sa objavia koncom aprila, spolu s regulacnymi opatreniami.

Vedecka komunita potrebuje nalezité data a testovanie, aby to vedela naisto, a to si bude vyzadovat ¢as. K
dispozicii su v$ak tri rady existujucich liekov, ktoré st podla méjho nazoru prilezitostou, aby mali vplyv v
blizkej budlcnosti. Prvym sU antimalarika a existuju predklinické dékazy, ktoré naznacuju, ze niektoré
antimalarika mézu byt prinosom pre pacientov s ochorenim COVID-19. The New England Journal of Medicine
vysSiel s poCiato¢nymi datami o jednej kombinovanej terapii a pokracuje v Usili o potvrdenie G¢innosti tohto
lieku. Trefou triedou st imunomodulaéné latky, ktoré by mohli poméct pri lieCbe zavaznych nadmernych

imunitnych reakcii spdsobenych koronavirusovymi infekciami, ¢o by mohlo zase zniZit pocet pacientov
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vyzadujlcich intenzivnu starostlivost a pficnu ventilaciu. Spolo¢nost Novartis sa pozera na nas anti-IL 1, ktory
moze inhibovat ¢ast obranyschopnosti imunitného systému tela, a ini sa pozeraju na latky anti- IL-6 a
pracujeme aj na hodnoteni nasho inhibitora JAK- schvaleného protirakovinového lieku, ktory podla predbeznej
klinickej evidencie moze hrat rolu.

Druhou vinou budu snad’ nové terapie. V tejto oblasti sa vyvija mnoho Usilia, pri€om sa hodnotia desiatky
kandidatov spomedzi liekov, aby sa zistilo, ¢i sa mézu presunuf do klinickej praxe. Toto je jedna z oblasti
zamerania konzorcia Gates. Pravdepodobne do konca roka alebo zaciatkom toho budiceho v§ak neuvidime
Udaje o ucinnosti tychto novych terapii.

Takze kym teraz pacienti po celom svete hfadaju okamzitu dfavu, naSou najva¢Sou nadejou na moznosti
lieCby v kratkodobom horizonte je identifikacia existujucich liekov, ktoré G€inne bojuju proti COVID-19. Do
budicna dufame, Ze sa vyvinie vakcina.

Preco trva generovanie dat tak dlho?

Aby sme potvrdili, Ze liek je bezpecny a Géinny, musime vykonat velké dvojito zaslepené, randomizované,
kontrolované studie. Tieto $tadie budi musiet nasledovat prisne normy na zber a analyzu dat a musia ich
preskiimaf regula¢né organy. Aj ked' v st¢asnosti prebiehaju stovky $tadii, vacsina z nich je bud' prili§ mala,
nie je nahodna alebo jej chyba kontrola. VSetky tieto faktory su prilis dolezité, aby sme zaistili, Ze dokazeme
kontrolovat skreslenie a rozdiely v populéciach pacientov a medzi nimi. Vzrusujlce je, ze mnoho spolo¢nosti
uz zacalo alebo ¢oskoro za¢ne taky druh definitivnych §tadii, ktoré potrebujeme, vratane tej nase;j.

Aky je vyhlad na vakcinu COVID-19?

Globalna distriblcia vakciny by bola definitivnym spésobom riesenia tejto pandémie. Bude si to vyZzadovat
dihsi ¢as, odhadujem zhruba jeden a pol az dva roky - preto su kriticky doélezité aj snahy suvisiace s lie¢bou,
ktoré som spominal vys8ie. VyZzaduju sa vhodné klinické Studie, aby sa zabezpecilo, Ze vakcina je bezpe€na a
ucinnd, a to potrebuje ¢as. Mozno vyvinut bezpeénl a vysoko imunogénnu vakcinu proti virusu RNA, akym je
virus COVID-19, ale nie je to jednoduché. Existuje uz desat kadidatov na vakciny, ktoré smeruju do klinického
sklsania alebo uz tam su. Ak sa preukaze ucinnost, ktorakolvek z tychto vakcin by bola pravdepodobne
dostupna v druhej polovici roka 2021.
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Ked' sa pozerame na vyvoj vakciny, historicky bola vyzvou vyrobna kapacita. Dufam, Ze dokdzeme néjst nové
sposoby rychlej Skaly vyroby po celom svete- zdielanie a Skalovanie vyrobnych kapacit je vlastne dalSou
oblastou, na ktorej konzorcium Gates pracuije.

Aky je Vas nazor na testovanie?

Existuju dva typy diagnostickych testov, ktoré by sa zvy¢ajne nasadili v podobnych situaciach. Prvym je zistit,
¢i maju jednotlivci v su€asnosti aktivnu infekciu — test, ktory je kriticky délezity pre pacientov a ich rodiny, pre
zdravotnickych pracovnikov a pre Gradnikov v oblasti verejného zdravia, ktori sa snazia modelovat,
kontrolovat a reagovat na pandémiu. Niektoré pripady COVID-19 boli Gdajne asymptomatické, ¢o zvySuje
potrebu rozsiahleho testovania a povedomia - nielen pre zdravie a bezpecnost jednotlivcov, ale aj preto, zZe
viac dat by vedcom pomohlo lepsie pochopit virus, zistit, ako sa $iri a potencialne mutuje a na zéaklade toho
nasmerovat ich vyskum.

Druhy test urcuje, i niekto mal v minulosti infekciu alebo nie a ¢i ma stale v sebe cirkulujuce protilatky.
Dufame, Ze by to mohol byt druh prirodzeného o¢kovania alebo schopnost bojovat proti virusu. Pre COVID-19
sa vyvija taky test, v rdmci ktorého sa zacinaju vyuzivaf niektoré véasné moznosti, ¢o by mohlo pomdct
poskytnut potrebné data pre rozsiahlejSie modelovanie pandémie. Mohlo by to napriklad pomoct vedcom urcit,
kofko ludi uz tento virus malo, ¢o by nasledne pomohlo usmernif opatrenia v oblasti verejného zdravia. Svet
momentélne trpi nedostatkom déat pri snahe zvladnut tato situdciu a vytvara sa vela dohadov, takze dufam, ze
v nadchédzajucich mesiacoch sa dostaneme bliZSie k podrobnej§im informéciam.

Co sa moze urobit, aby sa zabezpeéilo, ze pacienti, ktori netrpia ochorenim COVID-19, dostavali
nadalej pravidelne svoje lieky a liecbu?

Pacienti a pacientske skupiny pravom vyjadrili obavy z potencionalneho nedostatku liekov, pretoze lieky
schvélené pre iné indikacie sa mozu stat moznostami lieCby pre COVID-19. Ked hovorime o spolo¢nosti
Novartis, zavazujeme sa urobit vSetko, ¢o je v nasich silach, aby sme zaistili neprerusenie lie€by a nepretrzité
uzivanie liekov, na ktoré sa pacienti spoliehaju. Starostlivo monitorujeme Uroven nasej vyroby a dodavok a
neevidujeme Ziadne vyznamné prerusenia v naSom dodavatelskom retazci, a to ¢iasto¢ne kvoli preventivnym
opatreniam, ktoré sme zaviedli uz davno, napriklad bezpe&nostné zasoby a nasytenie dodavatelského
retazca. Som nesmierne hrdy a vd'aény vSetkym spolupracovnikom nasej spolo¢nosti, ktori neustéle pracuju
na tom, aby nase operacie prebiehali nepretrzite s cielom pomdct pacientom dostat sa k liekom, ktoré
potrebuju.

Minimalizovat narusenie dodavatel'skych retazcov kritickych pre zdravie je tiez velmi dolezité, pretoze krajiny
kontroluju a dokonca uzatvaraju svoje hranice. Dufam, Ze krajiny udrzia otvorené obchodné hranice, pretoze
nase dodavatelské retazce sl vzajomne prepojené. Velki vyrobcovia, ako sme my (napr. Novartis celosvetovo
vyraba ro¢ne 72 miliard davok liekov), musia mat dostato¢ny pristup k akémukolvek $tadiu procesu vyroby
liekov. V neposlednom rade treba spomendt, Ze v ¢ase, ked svet prestva tofko nasich zdravotnych, fudskych
a finan¢nych zdrojov na vyzvu v oblasti verejného zdravia, isté komunity a systémy sa tradi¢ne nedostatocne
udrziavaju, ¢asto su zasiahnuté najtazsie a potrebuju podporu. Aj ked’ svet zameriava svoju pozornost na
pandémiu, nemali by sme zabudat na globalne priority v oblasti zdravia, ako st HIV/AIDS, maldria, kosacikova
anémia, ktoré postihuju miliény fudi na celom svete.

V obdobi, v ktorom fudstvo nadalej reaguje na tato pandémiu, zdravotnicki pracovnici sa stato¢ne staraju o

pacientov v prvej linii, vedci pracuju nepretrzite na pokroku vo vede a my vSetci robime svoju tlohu tym, Zze

berieme karanténne opatrenia vazne a podporujeme svoijich blizkych tak, ako vieme, chcem, aby ste vedeli,

7e som ohladom nasej budtcnosti optimisticky. Zijeme nielen v dobe, v ktorej je fudské zdravie a dizka Zivota

na vy$sej urovni nez kedykolvek predtym, ale sme aj viac prepojeni s mocnymi digitalnymi nastrojmi, ktoré
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mame k dispozicii. Ak sa sUstredime na vedu, budeme sa riadit pokynmi v oblasti verejného zdravia a
pokracovat v spolupraci, som presvedceny, Ze sa cez to dostaneme.
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