Euroopa teaduste akadeemiad visandasid regeneratiivmeditsiini tulevikuvisiooni

Kaks Euroopa teaduste akadeemiate foéderatsiooni votsid vaatluse alla regeneratiivmeditsiini
senised saavutused, kesksed uurimiskiisimused ja tulevikuvisioonid. Juuni esimestel paeva-
del publitseeritud visioonidokumendis ,Regeneratiivmeditsiini vdljakutsed ja véimalused”
analuusitakse, millised peaksid olema sellist tlilipi ravi pohimotted ja kuidas tuleks tles
ehitada vastav poliitika.

Kuna selliste dokumentide esmaseks sihtrithmaks on Euroopa komisjon ja kogu Euroopa
tervishoiupoliitika, kaalutakse eelkdige, millised on Euroopa Liidus kdrgtehnoloogilise ravi
sellesse kategooriasse kuuluvate toodete strateegilised prioriteedid, sealhulgas regeneratiiv-
meditsiinis kasutatavate ravimite perspektiivid.

Regeneratiivmeditsiini tulevikuvaljavaateid kasitleva visioonidokumendi

Challenges and potential in regenerative medicine. EASAC policy report 40. June 2020. ISBN
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koostasid Uhiselt Euroopa akadeemiate teadusndukoda (European Academies' Science
Advisory Council, EASAC) ja Euroopa meditsiiniakadeemiate féderatsioon (Federation of
European Academies of Medicine, FEAM). FEAM (ihendab lisaks meditsiiniakadeemiatele ka
klassikaliste teaduste akadeemiate arstiteaduste osakondi, veterinaarteaduste ja
farmatseutikateaduste akadeemiaid.

Regeneratiivmeditsiini tulevik ehk inimkeha inseneeria uuel tasandil

Arstiteadus on tegemas teoks jarjekordset inimkonna unistust — kasvatada viga saanud vaoi
slinnist saati vigaste kudede, organite voi isegi ihuliikmete asemele uued. Mitte asendades
doonorilt 1digatud kehaosadega, vaid suunata keha ennast insenerit66d tegema. Teisisonu,
tapselt diges kohas uusi rakke ehitama. Nii, et kahjustatud organ mitte lihtsalt t66le hakkaks,
vaid et tulemus oleks eristamatu laitmatult funktsioneerivast originaalist.

Nonda saaks, vahemalt teoreetiliselt, organismi vaid veidi (aga hasti tapselt) aidates téokor-
da ka sellised organid, mille kirurgiline asendamine Ulikeerukas v6i voimatu. Teatavas mottes
looduse hakkimise kaudu, rakendades mehhanisme, mis suunavad loote ja noore organismi
kasvu. Suurelt méeldes tahendaks see ka igavese nooruse eliksiiri hdngu voi vahemalt surma
narritamist, nagu kirjutas Siim Pauklin Sirbis 17.12.2017.

Nagu koik teadusmaailma suured véljakutsed, on ka regeneratiivmeditsiini kiire areng tais
keerukaid Ulesandeid ja tehnilisi barjaare. Kuna (ldiselt eeldab see mangimist tuvirakkudega
ehk selliste rakkudega, millest voiks teoreetiliselt kasvada uus inimene, tekib ka hulk eetilisi
kiisimusi.

Uks keskseid teemasid on tiivirakkude kasutamisele tugineva ravi bioloogilised, eetilised ja
sotsiaalsed klsimused. Paljud jareldused kohalduvad loomulikult teistele regeneratiivmedit-
siini valdkondadele. Neid aspekte kasitlevate eelretsenseeritud (ehk terase kvaliteedikont-
rolli Iabinud) publikatsioonide arv kasvab kiiresti ja olemasolev kirjandus annab valdkonnast
hea (ilevaate. Selle valla teadus- ja drikeskkond on aga kiires muutumises ning lahitulevikus
on alust oodata labimurret kérgtehnoloogilise regeneratiivmeditsiini ja selle rakenduste
osas. Tosiseks probleemiks vdib kujuneda see, et mdnede tervishoiuklsimuste (le otsusta-
mine on reserveeritud liikkmesriikide tasandile. Kaupade ja teenuste vaba liikumise rakenda-



mine selles vallas vajab tingimata nii vastava tegevuse paremat koordineerimist Euroopa
Liidu tasemel kui ka globaalse juhtrolli votmist tekkivate kisimuste kasitlemisel.

Uued raku- ja geeniteraapiad vajavad ulatuslikku toenduspohisust

Regeneratiivmeditsiin hdlmab uudseid interdistsiplinaarseid lahenemisviise, sealhulgas raku-
ja geeniteraapiaid, mille eesmark on kudede regenereerimine ja parandamine. Kdik regene-
ratiivmeditsiini strateegiad sisaldava endas suuremal voi vahemal maaral endogeensete
arengu- ja paranemisprotsesside rakendamist, stimuleerimist, juhtimist voi asendamist.

Olukorra keerukus seisneb selles, et regeneratiivmeditsiin pakub huvitavaid voimalusi seni
ravimatute haiguste raviks, kuid ravi tegelikku toimimist on suudetud tdestada ainult tiksiku-
tel juhtudel, nt vereloome ja mdnede nahahaiguste puhul. Teisisdnu, on selge, et tlivirakku-
de kasutamisel pdhinev ravi on olemas ja toimib, aga pole teada, kuidas saab vdi tohib seda
laialdaselt rakendada.

Loogiline on liikuda edasi jark-jargult laiema haiguste spektri ravimise suunas. See protsess ei
ole aga lihtne, kuna sisaldab endas mitte ainult insener-tehnilisi raskusi, vaid ka probleeme
téenduspdhisuse tagamisel ja ndhtavas tulevikus ka eetilisi dilemmasid. Sellepéarast on oluli-
ne tOstatada juba praegu moned kriitilised kiisimused, millele vastamata ei saa tlvirakuravi
tdenduspdhiselt rakendada voi selle kasutamist reguleerida. Kui jatta need esitamata, laheks
tdendoliselt paljud investeeringud, teadlaste t66 tulemused ja raviputdlused lihtsalt raisku;
samuti kannataks patsientide turvalisus.

Ravi peab olema kvaliteetne ehk saatan peitub detailides

Regeneratiivmeditsiini senised teaduslikud edusammud on olnud markimisvaarsed. Juba on
kaivitatud mitmed selle kliinilised rakendused. Sellega kaasneb siiski hulk muresid.

Monedes riikides on kasvavaks probleemiks kasumit taotlevad kliinikud, mis pakuvad regu-
leerimata tooteid ja teenuseid. Need lubavad ulatuslikku kasu ravimitest, mille tdhususest on
vahe tdendeid ja needki ebamaarased. Vaga tdendoliselt on paljudel juhtudel pdhiline ees-
mark kerge raha teenimine.

Teatavatel tingimustel on vdimalik saada ravimite varajane (nt tingimuslik) turustamisluba
ja/vGi selliste raviviiside rakendamise luba, mis pohinevad tksikutel hea tulemuse andnud
kogemustel. Sellistel juhtudel on (ldiselt tegemist ebapiisava tdendusmaterjaliga ravi kasu-
likkusest ja kdrvalndhtude puudumisest.

Taolised situatsioonid peegeldavad paindlikke ja kiiresti arenevaid arimudeleid. Kaudselt
voimendavad neid reguleerivad asutused, mis pliliavad tagada uutele ettevétmistele kiire
juurdepaasu turule.

Tulemusena on regeneratiivmeditsiini véimsast rakenduste potentsiaalist toituv entusiasm
viinud silmnahtava I6heni ootuste ja regeneratiivsete tehnoloogiate tegeliku rakendatavuse
vahel. Meie ajastule omase terava rahvusvahelise konkurentsi tingimustes on ménede riikide
regulatoorseid slisteeme lIddvendatud. Seet6ttu on oluline, et Euroopa Liit jatkaks selles
aspektis selget, Gihemottelist ja moistlikult ranget poliitikat. Lati langetamine vGib viia dra-
maatiliste tagajargedeni patsiendi ohutusele, tervishoiu eelarvele ja lildsuse usaldusele
teaduse vastu.

Prekliiniliste ja kliiniliste uuringute tdenduspdhisuse kvaliteet peab sailima ja erinevate ravi-
viiside regulatoorne raamistik ei tohi Iddveneda ka siis, kui ndeme jarjest suurenevat survet



tingimuslikuks, varajaseks turule lubamiseks. Selliste lubade andmine on kindlasti vahel vaja-
lik, kuid siis peab ka selge olema, et aluseks on piiratud tdhususega andmestik, mis ei pruugi
tagada ohutust.

Paralleelselt tuleb ldbi mdelda, kuidas on dige reageerida reguleerimata toodete pakkumi-
sest tulenevatele valjakutsetele. Laiemas mdottes tuleb innovatsiooni edendamine ja riskide
vGtmine (mis suures piires on ikkagi patsiendi huvides) maistlikul moel tasakaalustada
patsiendi huvide kaitsega.

Jarjest olulisemaks kasvab eetika mitmesuguste aspektide md&istmine ja kasitlemine, eriti
seonduvalt patsiendi ndusoleku kiisimisega situatsioonides, kus tihel kaalukausil on head
perspektiivid tervenemiseks ja teisel pool suur ebakindlus ohutuse ja efektiivsuse osas.
Patsient peab siis hindama vaga keerukat teavet. Tehnoloogilise arenguga kaasneb sageli ravi
hinna kasv, mis omakorda tekitab kiisimuse, kuidas tagada diglane ja vordne kohtlemine
ravile juurdepadasu otsustamisel.

Head sonumid ja asjakohased soovitused

Aruande keskne sdnum on lootustandev. Regeneratiivmeditsiin on unikaalne ja vdib-olla
isegi epohhiloov voimalus mitmete raskete haiguste raviks, millel seni puuduvad rahuldavad
lahendused. Sellel on ka hulk rakendusi ilumeditsiinis. Juba praegu on vdimalik pakkuda
regeneratiivmeditsiini lahendusi mitmete oluliste geneetiliste ja muude haiguste ravis. Siiski
on loviosa selliste haiguste puhul vaja rohkem tdendeid selle véimalikust kasust ja efektiiv-
susest, eriti keerukamate polligeensete ja omandatud degeneratiivsete haiguste puhul.

Selles kontekstis on jatkuvalt oluline edendada head biomeditsiiniteadust, alustades alus-
uuringutest ja nende tulemuste siirdest kliinilistesse uuringutesse. Tipptasemel (biomedit-
siini)teadus on alus, millele saab rajada (sh Euroopa Liidu finantseeritud) hasti planeeritud
uuringud koos usaldusvaarsete ja objektiivsete |[0pp-eesmarkidega. Nende valjund peab
kandma ka avalikkust ja meediat kdnetavat sGnumit.

Hea teaduse (iks printsiipe on tulemuste korratavus. Meditsiinis on sellel omadusel elusid
padstev tdhendus. Loomulik, et teadlased jargivad vastutustundliku uurimist66 printsiipe
ning selle tulemuste rakendamise ja standardite kehtestamise haid tavasid. Ravimite ja ravi-
viiside proportsionaalne ja jarjekindel autoriseerimise kord tohib pdhineda vaid hasti kont-
rollitud ja korratavatel uuringutel. Kogu Euroopa Liidus tuleks valtida standarditele mittevas-
tavaid (sh kisitava eetilise taustaga) regeneratiivmeditsiini pakkumiste turule lubamist.

Nagu iga uuenduse puhul arstiteaduses ja ravimise praktikas, tuleb esikohale seada patsien-
tide huvid. Regeneratiivmeditsiini dpetamine peab saama osaks arstiGppest. Ka asjakohane
esmatasandi arstiGpe on selles kontekstis hdadavajalik. On vaja tagada jouline teaduslik alus
kliiniliseks sekkumiseks ja tegevuse efektiivsuse ja ohutuse hindamise sobivate indikaatorite
valjatodtamiseks. Patsientide ndusoleku saamist uudsete ravimeetodite kasutamiseks ei tohi
siduda kliiniliste uuringute kulude katmisega.

Nii teadmiste baasi tugevdamiseks, kogu protsessi paremaks juhtimiseks kui ka usalduse
tagamiseks on moistlik kaasata nii avalikkust kui ka patsiente vaarinformatsiooni neutrali-
seerimiseks. Abiks on siin usaldusvaarsed teabeallikad, nt rahvusvahelise tlivirakkude uuri-
mise seltsi (International Society for Stem Cell Research) dokument , A closer look at stem
cells”.



Nagu Ulal mainitud, on oluline tagada regulatoorsete menetluste j6ulisus, ldbipaistvus, tGen-
duspohisus ja harmoniseeritus. Regeneratiivmeditsiini tlesehitamine ei pruugi olla vdimalik
Uhe riigi tasemel. Seetdttu saab jarjest olulisemaks Euroopa Liidu teadusuuringute infra-
struktuuri taaselustamine (eriti kliiniliste uuringute vallas) ning baasteadustele tugeva toe
tagamine. Kindlasti on vajalik akadeemilise maastiku ja t6dstuse vaheliste uute partnerluste
toetamine, meditsiinihariduse ja erialase koolituse pidev tdiendamine ja kaasajastamine ning
tervishoiuteenuste pakkumise institutsionaalse valmisoleku tagamine, aga ka teadusajakirja-
des avaldamise tavade reformimine ja vastandumine publitseerimispetturitele ja rampsaja-
kirjadele.

Kokkuvottes toetab visioonidokument varasemaid tleskutseid vastutustundlikkusele regene-
ratiivmeditsiini valdkonna teadusuuringutes ja innovatsiooni. Meil tuleb pakkuda paremat
teadust, paremaid rahastamismudeleid nii teaduse kui ka tervishoiuteenuste osutamise
jaoks, paremat juhtimist ja suhtlemist tldsuse ja patsientidega.

Visioonidokumendi sdnumid teadusuuringute, innovatsiooni, reguleerimise ja teabe edasta-
mise kohta on suunatud Euroopa komisjonile, Euroopa ravimiametile, Euroopa parlamendile,
Euroopa Liidu liikkmesriikidele, akadeemiatele {ile kogu maailma ning rahvusvahelistele
poliitikakujundajatele ja sidusriihmadele. Euroopa komisjonil on vdimekus tagada innovatiiv-
sete ravimite ja ravimeetodite kattesaadavus Euroopas. Maistlik oleks ka votta liidriroll
vastava digusloome raamistiku rahvusvahelisel Ghtlustamisel.
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