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Medycyna personalizowana
— konferencja naukowa Roche

17 kwietnia 2009 r. odbyta sie pierwsza w Polsce konferencja
poswiecona ,,medycynie personalizowanej”. Ten nowy nie zaw-
sze zrozumiaty termin ma by¢ unaocznieniem postepu nauk me-
dycznych, w wyniku ktorego cztowiek jako jednostka staje sie
celem postepowania terapeutycznego. W takim ujeciu odchodzi
w przesztos¢ pojecie standardow terapeutycznych, obejmuja-
cych wybrane populacje chorych. Naturalnie, aby tak pojeta me-
dycyna stata sie praktyka lekarska musimy umie¢ precyzyjnie in-
dywidualizowa¢ pojedynczego cztowieka w zakresie jego po-
trzeb leczniczych. W konsekwencji mamy dwa obszary zaintere-
sowan, pacjenta z jego chorobg oraz zréznicowany arsenat tera-
peutyczny.

Zdaniem prof. Tomasza Twardowskiego istotnym krokiem
w tym kierunku jest opracowywanie lekéw dostosowanych do
osobniczych genomoOw i potrzeb pacjenta, co obserwujemy juz
obecnie w terapii genowej czy lekach behawioralnych. Wskazat
on, ze medycyna personalizowana to wypadkowa postepu dia-
gnostyki molekularnej oraz badari demograficznych i klinicz-
nych. Gtdwnymi kandydatami do tego typu terapii sg obecnie
onkologia i choroby zakazne. Aby zmieni¢ obowiazujacy para-
dygmat niezbedna jest dobra znajomos¢ patomechanizmu po-
szczegOlnych choréb, optymalizacja celéw terapeutycznych,
identyfikacja biomarker6w prognostycznych, a takze identyfika-
cja poszczegolnych chorych pod katem sukcesu terapeutyczne-
go i wyboru wikasciwych terapii.



Co wiecej, powinnysmy réwniez mie¢ mozliwo$¢ przewidywania ryzyka rozwoju
choroby oraz jej prawdopodobnego osobniczego przebiegu, umie¢ prognozowaé
wyniki terapii w trakcie leczenia oraz wczesnie wykrywaé jej toksycznosé i ryzyko
nawrotu choroby. Nie ma watpliwosci, ze u podtoza takiego rozwoju medycyny lezy
sukces nauki zwanej biotechnologig oraz tego, co nazywamy medycyng opartg na
faktach (ang. Evidence-based medicine), na co wskazat prof. Zbigniew Gaciong. Uwaza
on, ze o ile XX w. byt okresem poznania symptomatologii i diagnostyki choréb to
XXI' w. zostanie zdominowany przez genomike, proteomike i metabolomike. Za
znacznymi osiggnieciami w dziedzinie badari genetycznych i molekularnych ,nie
nadgza” skutecznos¢ stosowanych lekow, umiejetnos¢ zwalczania ich dziatan nie-
pozadanych oraz trudno$ci w prognozowaniu podatnosci na stosowang terapie. Na
jednym z przezroczy prelegent pokazat jasne przestanie konferencji ,,jeden rozmiar
nie pasuje na wszystkich”. Czy fuzja terapii z diagnostyka stanie sie zrodtem ,tera-
diagnostyki” pokaze czas. Zdaniem prelegenta medycyna personalizowana moze
mie¢ réwniez niekorzystne dla cztowieka skutki. Zbyt dobrze poznany ,,0sobnik”
moze stac sie przedmiotem dyskryminacji, na przyktad ze strony pracodawcy, stra-
ci¢ szanse do ochrony swej prywatnosci.

Zdaniem onkotoga prof. Andrzeja Mackiewicza istotg postepu jest przejscie od
medycyny ,,préb i btedéw” do ,leczenia odpowiednim lekiem odpowiedniej osoby”.
Wskazat on, ze obecnie 20-75% chorych na nowotwory odpowiada na standardowe
leczenie, a w USA ponad 100 000 os6b rocznie umiera w wyniku toksycznosci le-
kéw. lustruje to dystans jaki nas dzieli od ideatu. Z punktu widzenia onkologa do-
poki nie potrafimy uwzgledni¢ réznorodnosci rasowej w kontekscie $rodowisko-
wym i osobniczej heterogennosci nowotwordéw pierwotnych i zmian przerzuto-
wych, medycyna personalizowana jest odlegtym celem. Nie zmienia tego fakt, ze
pierwsze przeszkody zostaty pokonane, a rak piersi to dobry przykiad spersonalizo-
wanej onkologii.

Zaproszony zostatem do udziatu w konferencji jako wskaznik i skoncentrowa-
fem sie na indywidualizowaniu terapii zakazen wirusami hepatotropowymi. Mimo
ze AIDS mogt by¢ lepszym przyktadem dla ,,medycyny personalizowanej”, problemy
hepatologiczne stanowig wazniejszy problem medyczny i spoteczny. Nie ma watpli-
wosci, ze znaczny postep w indywidualizowaniu leczenia jest raczej tylko pierw-
szym krokiem w kierunku medycyny personalizowanej. Tailoring czy medycyna a la
carte jest wynikiem powszechnego stosowania metod biologii molekularnej w prak-
tyce klinicznej. Nie mozna obecnie leczy¢ pacjentow z wirusowymi zapaleniami
watroby bez okreslenia tadunku wirusa, kinetyki wiremii, oznaczenia genotypdéw
HCV czy sekwencji genoméw HBV dla oznaczenia lekoopornosci tego wirusa.
W konsekwencji techniki molekularne to podstawowy instrument rozpoznania, mo-
nitorowania i prognozowania historii naturalnej tych choréb, kryterium kwalifikacji
do leczenia i oceny skuteczno$ci terapii. Bez nich nie byloby mozliwe stworzenie
nauki zwanej epidemiologia molekularng. W efekcie mamy mozliwos$¢ dos¢ precy-
zyjnej oceny samego zakazenia i wprowadzania niezbednych modyfikacji diagno-
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styczno-terapeutycznych, ale zbyt mato wiemy o patomechanizmie choroby uzalez-
nionej od indywidualnych cech osobniczych. Bez tej wiedzy nie uda sie wprowadzic¢
postulatu medycyny personalizowanej.

Inaczej przedstawit ten problem dr Stephen jaeger, przedstawiciel R&D Roche
z Bazylei. Wsrod czynnikéw warunkujacych rozwoj medycyny personalizowanej
wymienit pacjentéw, lekarzy, ustawodawce i platnika. Zaréwno presja medyczna
jak i ekonomiczna podlega rygorom oceny w kategoriach korzys$é-ryzyko. Niezalez-
nym elementem wymuszajacym rozwoj celowanych terapii jest oczywiscie postep
technologiczny. Prelegent wskazat, ze medycyna personalizowana to podstawa
bardziej skutecznych oraz bardziej bezpiecznych i optacalnych opcji terapeutycz-
nych. Jest to priorytetem firmy ktorg reprezentowat. Nie mozna nie zgodzic sie
z wykladowca, ze Roche to potentat w dziedzinie diagnostyki i farmacji, czy jak
kto woli ,teradiagnostyki”. Opisat on etapy drogi jakg nalezy pokonac dla
osiggniecia sukcesu, o$wiadczajac, cytuje ,,personalizowanie medycyny zaczyna
sie w sercu naszej organizacji”.

Dr Thomas Schreitmiiller, odpowiedzialny w Roche za jako$¢ produktéw bio-
technologicznych wyjasnit réznice miedzy lekami oryginalnymi, biopodobnymi i ge-
nerykami oraz przedstawit technologie ich wytwarzania. Wskazat, ze zgodnie z wy-
maganiami PDA lek biopodobny nie jest réwnowazny z lekiem referencyjnym, stad
stosowanie tych lekéw zamiennie jest mozliwe dopiero po przeprowadzeniu dodat-
kowych badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Dobrym wprowadzeniem do tego wystgpienia byt wyktad prof. Andrzeja Wiecka
poswiecony profilowi bezpieczenstwa biofarmaceutykéw. W przypadku lekéw po-
chodzacych od zywych organizmdw nawet niewielkie réznice w procesie wytwarza-
nia moga prowadzi¢ do niekorzystnych skutkéw. Wsréd nich szczeg6lng range po-
siada zmodyfikowana immunogenno$é, ktéra moze przyczyni¢ sie zaréwno do osta-
bienia, jak i zwiekszenia sity dziatania leku, a tez generowac¢ niekiedy zagrazajgce
zyciu dziatania niepozadane. Referent wskazal, ze w Polsce brakuje uregulowan
prawnych zabraniajacych dowolnej zamiany leku o tej samej nazwie miedzynarodo-
wej, co stwarza potencjalne zagrozenia dla pacjentéw.

Interesujace byly spostrzezenia prof Romana Kaliszana, ktéry skoncentrowat sie
na biofarmaceutykach jako podstawie nowoczesnej farmakoterapii, jednoznacznie
wykazat, ze dla wyjasnienia biologiczno-chemicznych zasad funkcjonowania organi-
zmu niezbedne jest zaangazowanie co najmniej kilkunastu dyscyplin badawczych
wchodzacych w sktad Systeomiki (biomiki). Unaocznia to stopien pietrzacych sie
przed nami trudnosci w drodze do zastosowania medycyny personalizowangj
w praktyce. Prelegent wskazat ponadto, ze okoto 50 lekéw nie jest wihasciwie
przyjmowanych, a \5% hospitalizacji wynika z przyczyn jatrogennych oraz, iz PDA
wycofato lub oznaczyto ostrzegawczo (ang. black box warning) ponad 10% lekéw
wprowadzonych do lecznictwa w latach 1975-1999. Interesujace, ze zdecydowaty
0 tym obserwacje dokonane dopiero w czwartej fazie badan klinicznych. Nie moze
to jednak dyskredytowac osiggnie¢ farmakoterapii personalizowanej, gdyz coraz
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czesciej kwalifikacja do terapii wymaga przeprowadzenia osobniczych badan, a nie-
zbedne do tego techniki stajg sie coraz prostsze.

Reasumujac, byla to interesujgca konferencja, zawierajgca niekiedy elementy
science fiction. Nie uciekniemy jednak od medycyny personalizowanej, gdyz bytoby
to niezgodne z misjg nauki zwanej medycyng, jest ona wyzwaniem XXI w.
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