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Miliony danych w trakcie opieki
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Miliony danych w jednym miejscu
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Kompleksowy widok sciezki chorego
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Progresja po
leczeniu
uzupetniajgcym

® ®
; : Pogorszenie
| Rozpoczyna leczenie | stanu zdrowia,
T : i 1 X Y y § hospitalizacja,
- Diagnoza -Szej ini 2gon
 howotworu N : ' ' Roz VN
; : Leczenie ; Medical admins / orders : 0 pop yna :
uzupetniajgce 5 e - leczenie 2L 5
el | | | | |
; . Date of death
Duration of therapy Date of death
T P —— ; : Date of death
: onsensus date of
Medical admins / orders : 5
ge '
; discontinuation I : Medical admins / orders
; I |
Duration of therapy Date of progression (with
; Group Staging scan or lab result to confirm) .
B ok siaius Duration o thersgy
""""

I Structured EMR data il Unstructured EMR daia |l External mortality data |l Combined / derived data
" flatiron

*Relative timing not exact

FOUNDATION
MEDICINE® ‘



Wyboér leczenia 1 linii a koszty opieki: NDRP
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Clinical Claims Data Exploration
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Regulatorowa jako$¢ danych z praktyki klinicznej

(RWE) DEVELOPMENT

[] Gtebokosé kliniczna
Ziarnisto$¢ danych umozliwiajaca interpretacje i
kontekstualizacje danych

[ ] Kompletnosé

Wiaczenie wszystkich danych umozliwia dogtebne
zrozumienie sciezki i doswiadczenia chorych

[ ] Obserwacjaw czasie
Mozliwosé analizy historii leczenia i Sledzenia Sciezki
chorego

[ ] Monitorowanie jakosci

Procesy zapewniajgce doktadno$é
i jakos¢ danych

DEFINING RWE

DYWE ir dacivrad Gnme tha daea A€ mardanes rranvad in canl wrneld

Punktualnosé¢ / ,,Swiezo$¢” danych
Dane zbierane i analizowane na biezgco pozwalajg
na wnioski o znaczeniu praktycznym

Skala

Wydajne przetwarzanie danych i modele, ktére
ewoluujg razem ze standardami leczenia

Reprezentatywnos¢

Mozliwos¢ uogdlnienia danych z analizowanej
kohorty na szerszg populacje chorych

Pochodzenie danych
Mozliwosé sledzenia zrodet wszystkich danych

retrospective) account of the clinical narrative, it provides contex-
tual details and longitudinal follow-up for outcomes. The
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T .
ncologist

Characteristics of Real-World Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer
Patients Treated with Nivolumab and Pembrolizumab During the
Year Following Approval
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RWE w procesie badan klinicznych

PLANOWANIE WYKONANIE
r | r H
PROJEKT ~ WYBOR OSRODKOW  WLACZENIA ~ MONITOROWANIE
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STUDIUM WYKONALNOSCI AKTYWACJA ZBIERANIE DANYCH OBSERWACJA
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Survival Probability

Dane RWE jako ramie kontrolne badania

ure 2: Progression-Free Survival in Patients Receiving ine Letrozole Therapy For HR+/HER2-

- Alectinib etastatic Breast Cancer
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Biezaca analiza danych identyfikuje potencjalnych
kandydatow do badan klinicznych

Zabieg chirurgiczny

Progresses on 1L

Badania molekularne: Badania molekularne:
Brak mutacji EGFR i ALK PD-L1 + '

( ‘ “ -/ '::.

Diagnoza: NDRP,
Stopien |l

Rozpoczyna leczenie 1L OKNO
KWALIFIKACJI DO
BADANIA

Pogresja: NDRP,

Stopien IV

Rozpoczyna leczenie 2L
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Centralne monitorowanie badania z dostepem do
danych zrédlowych
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Personalizowanie leczenia w onkologii
Raki sq chorobami genomu

Etiologia
Profil
genetyczny .
Zmian
y Rak
2 cnomowe
Srodowisko Sty1 Zy cia g'
Czynniki
rakotworceze

FOUNDATION
Ga MEDICINE® |



W przesziosci leczono wszystkich w jeden sposob. Po odkryciu biomarkerow
i terapii celowanych mozliwe jest leczenie pewnych grup pacjentéw w bardziej
precyzyjny sposob.

Historycznie Ostatnio

Na podstawie miejsca powstania Na podstawie biomarkeréw
nowotworu

Terapie dobrane na podstawie narzadu, z ktérego wywodzi Terapie dobrane na

sie nowotwor, stopnia zaawansowania i typu histologicznego. ~ Podstawie jednego lub kilku
biomarkeréw.
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Genetyczne zréznicowanie i zlozono$¢ nowotworéw
wymagaja szerokiego spojrzenia

W kazdym guzie nowotworowym dochodzi do mutacji wielu ... dlatego nalezy zrozumie¢ caty mechanizm
réznych genéw i komérka raka zawieracjg indywidualny powstawania nowotworu, w ktorym bierze udziat
zestaw mutacji wptywajacych na ich niekontrolowany wzrost wiele genow
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Profilowanie genomowe nowotworow

Proces pre-analityczny

Ekstrakcja

1) Ekstrakcja DNA/RNA

Genomic DNA
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Skwencjonowanie

2) Przygotowanie

Poroces post-analityczny

—>MUTACJE PUNKTOWE

—> INSERCJE i DELECJE —

—> ZMIANY LICZBY KOPIl GENOW ——

| SFUZJE GENOWE—— |

Analiza i
interpretacja
3) Analiza
Zaawansowana informatyka
biologiczna

] 4) Raport
Zrodta wiedzy klinicznej i o
biologii rakéw

FOUNDATION
MEDICINE®

|



Nastepny krok

Ostatnio Teraz
Na podstawie biomarkerow Na podstawie profilowania
genomowego

Terapie dobrane na
podstawie jednego lub kilku
biomarkerow.

Terapie dobrane na podstawie indywidualnego profilu zmian
W genomie nowotworu chorego.
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Identyfikuje sie coraz wiecej genéw zwigzanych z nowotworami
potencjalnie,,targetable” tj. podlegajgcych postepowaniu
terapeutycznemul-’

Klinicznie istotne mutacje kierujgce zidentyfikowane u chorych na
niedrobnokomérkowego raka ptuca ’

[W 2003] idea, ze wszystkie
zmienione geny
Nieznane w chorobie nowotworowej
moga zostac zidentyfikowane
na podstawie par nukleotydéw
brzmiata jak science fiction.®
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Identyfikuje sie coraz wiecej genéw zwigzanych z nowotworami
potencjalnie,,targetable” tj. podlegajacych postepowaniu
terapeutycznemut-/

Klinicznie istotne mutacje kierujgce zidentyfikowane u chorych na gruczotowego raka ptuca*8

Brak mutacji . HER2 mut
. Inne mutacje kierujac. TSC1/2 utrata
. PTEN utrata BRCAL/2 utrata
CDKN2A utrata HER2 amp

. BRAF nie-V600E MET amp
EGFR WT am .
. P NF1 utrata MET splice
EGFR exon 20
. FGFR1/2 BRAF V600E
EGFR T790M .
. NRAS RET fuzja
EGFR sensitisin .
g O ‘ PIK3CA ROS1 fuzja
. MAP2K1 ALK fuzja
2004 2016
*Pacjenci, u ktérych wykonano
profilowanie genomowe miedzy
styczniem 2014 Jordan et al. 20178
a marcem 2016 © 2017 American Association for Cancer Research
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Analiza danych genomowych i klinicznych

zaawansowana analiza zintegrowanych baz danych
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Multivariate Model of NSCLC Patient Duration on Nivolumab

Source ’ Pvalue
BRAFMutant 0.00731 . - -
* Cox Proportional Hazard Model, TMB vs. duration on Nivo
STK11Mutant 001775
PO Only two significant predictors: STK11 and BRAF status
EGFRMutant 0.31237
Gender 0.42628
Lower 95% | Upper 95%
SOOIt DETEED STK11_WT STK11_Mutant 0.4105321 00178 02074427 0.8506068
LineNumber O.69868 STK11_Mutant STK11_WT 24358631 0.0178* 11756313 4. 8206088
ALKMutant 0.71238
TumorTypeGrouped 0.80062
Race 083464
- " BRAF_WT BRAF_Mutant 8.0381032 0.0073* 15877766 146.90607
AgeAtDiagnosis 8464
BRAF_Mutant BRAF_WT 0.1244075 0.0073* 0.0068071 0.6298115
KRASMutant 0.90278
SmokingStatus 0.99968

Presented by Phil Stephens, AACR 2017
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INTEGRACJA NAUKI | OPIEKI ONKOLOGICZNEJ
ﬁALlZY

. LECZENIE
. PACJENT .
KLINICZNO -
GENOMOWE
(SKALA)
BADANIA TRANSLACYJNE

BADANIA PODSTAWOWE

BADANIA WDROZENIOWE



W Polsce

» Sie€ duzych osrodkow onkologicznych
« Scentralizowany system

* Doswiadczenie i wysokie kompetencje w
badaniach klinicznych

» Doswiadczenie i wysokie kompetencje IT

» Bezpieczenstwo danych

» Potrzeba inwestycji

» Partnerstwo publiczno-prywatne

&
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Doing now what patients need next



