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IT coraz blizej spetnienia marzen farmac;ji

Warszawa, 4 kwietnia 2023 — W ciggu ostatnich 5 lat Centrum Oceny i Badan
Lekow (CDER) FDA bito swoje ustanowione ¢wieré wieku temu rekordy
w liczbach zatwierdzen nowych lekéw. Chociaz istnieje wiele powoddw, ktére
wplywajg na wydajnos¢ projektdow badawczych nad nowymi lekami, to
prawdziwy przetom w farmacji szykuja specjalisci IT.

Zaawansowana technologia ma pomdc w zwiekszeniu efektywnosci odkrywania
lekéw i szybszg eliminacje kandydatéw na leki we wczesnych fazach badan.
Wiekszos¢ wysitku wktadanego obecnie przez naukowcdw i lekarzy zostanie
zastgpiona symulacjami i modelami uczenia maszynowego (ML), ktére w koncu
bedg w stanie efektywnie wykorzystywaé petabajty codziennie gromadzonych
danych medycznych i farmaceutycznych.

— Trudno jednoznacznie ocenic, ile nas dzieli od tej rzeczywistosci. Wciqz jest
wiele do zrobienia. Oczywiscie dotychczasowe osiggniecia sq juz wspierane przez
ogromngq ilos¢ systemow informatycznych, ale moze byc jeszcze lepiej, taniej
i szybciej — mowi Jacek Chmiel, dyrektor Avenga Labs.

Juz w 2002 roku istniato od 600 do 1500 ,celéow lekowych”, ktére potencjalnie
mogtyby by¢ przedmiotem badani przemystu farmaceutycznego. Nawet przy
obecnie wysokim srednim 5-letnim tempie rejestracji 49 nowych lekdw rocznie,
to caty proces realizacji ustalonych wtedy celéw zajatby od 12 do ponad 30 lat.
A przeciez ciggle pojawiajg sie nowe potrzeby i nie wszystko idzie ,z gorki”,
o czym $wiadczy odnotowany przez FDA spadek rejestracji nowych lekdw
w 2022 roku do 37 rocznie.

Lepsze wykorzystanie uczenia maszynowego (ML)

Kluczem do petnego wykorzystania analityki i uczenia maszynowego (ML) jest
odpowiednia jakos¢ danych. Dzieki transformacji danych analitycy radzag juz
sobie z roinymi formatami danych medycznych i farmaceutycznych.
Najtrudniejszg barierg do pokonania sg jednak ludzie i réznice w sposobach
interpretacji tych samych zdarzen. llustruje to przyktad chorych na COVID-19
i rejestrowania przyczyn ich $mierci. Rézne szpitale — a nawet rdzni lekarze
w ramach tych samych szpitali — rdznie klasyfikujg fakty. Powinni rozrézniac
przypadki, kiedy pacjent zmart ,na COVID-19” lub ,z COVID-19”. W drugim
przypadku choroba wspétistniejgca bedzie gtéwna przyczyng $mierci. Mimo to
rejestry sg petne btedow.
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— Istnienie wytycznych dla oséb wprowadzajgcych dane nie oznacza, Zze wszystko pdjdzie zgodnie z planem.
Standaryzacja na razie nie jest w stanie zniwelowac réznic w opisach objawdw, opinii i obserwacji. Czynnik ludzki
jest najbardziej nieprzewidywalny i trudny do kontrolowania, a ewentualne btedy mogq mie¢ negatywne skutki dla
firm i pacjentéow — uwaza Jacek Chmiel.

Préby kontrolowania wszystkich zrédet danych w projektach farmaceutycznych sg bardzo kosztowne. Jednak jakosci
danych na wczesniejszych etapach ich przetwarzania jest coraz lepsza, przede wszystkim dzieki ML. Reguty walidacji
danych tworzg modele uczenia maszynowego wytrenowane na ,dobrych” zbiorach danych. Te same modele
pomagajg tez w generowaniu zadan przegladowych dla ekspertéw domeny biznesowej. Oni z kolei wspierajg
sztuczng inteligencje (Al) dzieki wykorzystaniu uczenia wymuszonego. Efektem tego ztozonego procesu sg szybsze
modele oceny jakosci danych, z mozliwoscig ich lokalnego dostrajania. Niestety model jeszcze nie zawsze bedzie
w stanie wyjasnié, np. dlaczego sklasyfikowat dany rekord jako nie do$¢ dobry i co mozna zrobi¢, aby go naprawic.

Zastosowania ML w branzy farmaceutycznej sg juz duzo szersze. Mogg one obejmowac identyfikacje préby
uczestnikdéw badan klinicznych, znalezienie nieznanych zaleznosci pomiedzy zmiennymi i danymi, analize serii
danych z urzadzen laboratoryjnych oraz znalezienie nieodkrytych korelacji i przyczynowosci. Ponadto,
przewidywanie trendéw w seriach danych moze by¢ wykorzystane do oceny dtugosci zycia, optymalizacji terapii
oraz przewidywania skutecznosci lekow.

Wieksza otwartos¢ branzy farmaceutycznej

Widaé, ze powoli zmienia sie podejscie przemystu farmaceutycznego do strumieniowego przesytania danych.
Podczas gdy inne sektory, takie jak bankowos¢ czy Internet Rzeczy (loT), wykorzystujg przeptywy danych za pomocg
technologii strumieniowych, w branzy farmaceutycznej s one stosunkowo rzadkie. Dominuje przetwarzanie
wsadowe i wymiana plikdw. W rezultacie dane, ktére mogtyby by¢ dostepne dla innej strony przetwarzajjcej
w ciggu kilku sekund, tkwig gdzies przez godziny lub dni, czekajac na przetwarzanie wsadowe. Swoje historie
sukcesu pisza juz jednak firmy farmaceutyczne, ktére zdecydowaty sie na wykorzystanie platformy Apache Kafka
i innych ustug strumieniowego przesytania danych w chmurze.

Metody sfederowanej analityki (FA) i sfederowanego uczenia sie (FL) umozliwiajg juz przetwarzanie danych ponad
granicami organizacji, krajow i kontynentéw. Ten ruch dopiero sie zaczat, ale przyspiesza i daje duze nadzieje jako
przyszta strategia przetwarzania danych. Obie techniki dajg mozliwos¢ wspdlnego przetwarzania danych bez
dostepu do surowych danych, a wiec bez odczytywania jakichkolwiek informacji umozliwiajacych identyfikacje
0so6b. To znacznie zmniejsza ryzyko narazenia danych i pomaga w pokonywaniu przeszkéd regulacyjnych, co jest
szczegblnie wazne w warunkach coraz surowszych przepiséw Unii Europejskie;j.

Mimo ,genetycznego” oporu firm farmaceutycznych przed dzieleniem sie danymi, to popularno$¢ zyskuja
rozwigzania oparte na gotowych komponentach chmury obliczeniowe]. Do otwarcia magazynéw danych najbardziej
zacheca skrécony czas wprowadzania jakiego$ produktu na rynek. Chmura przejmuje ucigzliwe wyzwania
infrastrukturalne, przechowuje dane i ma gotowe, tatwo dostepne ustugi.

Na potrzeby badan klinicznych coraz tatwiej jest kupi¢ ogdlnodostepne zbiory danych. Jest to mozliwe mimo silnej
ochrony i ograniczen regulacyjnych. Wtasnie w takich warunkach rozwija sie rynek wysokiej jakos¢ zbioréw danych
(curated data).



Szacuje sie, ze nawet 80% uzytecznych danych w farmacji i opiece zdrowotnej jest nieustrukturyzowanych, a tym
samym nie przynosi korzysci ani firmom, ani pacjentom. Zaawansowane techniki i silniki przetwarzania jezyka
naturalnego (NLP) starajg sie rozwigzac ten problem, wydobywajac istotne dane z ogromnych oceanéw danych
tekstowych, wyodrebniajgc elementy, identyfikujac ich relacje i przygotowujac je do analityki danych i uczenia
maszynowego (ML).

Wejscie nowych specjalistow

Do lamusa odchodzi era,, 1.0” oparta na recznym i nieudokumentowanym przetwarzaniu danych. Nowa generacja
procesow i rol, ktdre reprezentujg ere nauki o danych ,,2.0”, przypomina zautomatyzowane potoki, z podejsciem
,wszystko jako kod”. Coraz wieksza koncentracja na doskonaleniu wykorzystania danych sprawia, ze DataOps,
MLOps i totalna automatyzacja nabierajg w farmacji rozpedu.

Przebudowie ekosystemoéw danych stuzy wyrazne zblizenie dwdch wielkich obszaréw IT: rozwoju aplikacji dla
przedsiebiorstw i przetwarzania danych. Kod Pythona jest praktycznie wszedzie, DevOps jest wszedzie, a luka
miedzy wspomnianymi obszarami nigdy nie byta mniejsza. Dzieki temu wiecej specjalistéw posiada umiejetnosci
w zakresie nowych technik i architektur przetwarzania danych.

Przemyst farmaceutyczny z uwaga obserwuje tez mozliwosci jakie stwarza informatyka kwantowa. JesteSmy na
dtugiej i wyboistej drodze do spetnienia marzenia farmacji o mozliwo$é przeprowadzenia symulacji na poziomie
molekularnym. Potencjalnie nowe leki mogtyby by¢ ,komputerowo” badane pod katem ich wptywu na zywe
komorki, wirusy i bakterie. To na razie przyszto$é, ale coraz czesciej podejmowane sg préby uwolnienia potencjatu
obliczerr kwantowych i umozliwienia przeprowadzania takich symulacji na poziomie zblizonym do atomowego, co
i tak przewyzszytoby obecne mozliwosci informatyki cyfrowej i uczenia maszynowego (ML).

— Nowe technologie i nowe metody otwierajq przed farmacjg nowe mozliwosci wydobycia z danych jeszcze wiekszej
wartosci niz dotychczas. Mimo Ze nie jest to droga pozbawiona przeszkdd, to jednak my wszyscy, takze jako pacjenci,
ostatecznie na tym skorzystamy — podsumowuje Jacek Chmiel.

Avenga to globalna platforma inzynieryjna i konsultingowa z ponad 20-letnim doswiadczeniem, szczegdlnie
w branzy farmaceutycznej, ubezpieczeniowej, finansowej i zaawansowanej produkcji. Specjalisci Avenga pracuja
w ramach struktury 31 biur zlokalizowanych w Europie, Azji, Ameryce tacifskiej i USA. Przede wszystkim wspieraja
globalne korporacje oraz ztozone organizacje w procesach cyfrowej transformacji, od doradztwa po projektowanie
i wdrazanie rozwigzan, tworzenie oprogramowania i outsourcing specjalistow IT. Wsrdd kluczowych klientéw firmy
sg tak znane marki jak: ABB, Allianz, GSK, Santander i Volvo.
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