W Polsce rodzi si¢ medycyna personalizowana. Wykorzystanie dobrodziejstw, ktére
ze sobq niesie zalezy od tego, jok bedziemy jq wdrazaé. Konieczne sq odpowiednie

uregulowania prawne, wiasciwa jej organizacja i finansowanie, a takze ksztatcenie
specjalistéw. Eksperci wielu dziedzin nauki rozmawiali na ten temat podczas
| Miedzynarodowego Forum Medycyny Personalizowane;.

onad 400 uczestnikéw wzigto

2 marca br. udziat w I Mig-

dzynarodowym Forum Me-

dycyny  Personalizowanej,
zorganizowanym w Warszawie przez In-
stytut Ochrony Zdrowia pod honorowym
patronatem ministra zdrowia. Goscie Fo-
rum omawiali najwazniejsze zagadnienia
zwigzane z medycyna personalizowana,
dzielili si¢ doswiadczeniami oraz dyskuto-
wali o mozliwosciach wprowadzenia tego
nowoczesnego podejscia do polskiego sys-
temu ochrony zdrowia.

Zagadka szostego dnia

Kiedy w 2000 r. pokazano $wiatu wstgpny
opis genomu czlowieka, podczas konfe-
rencji prasowej prezydent USA Bill Clin-
ton oraz premier Wielkiej Brytanii Tony
Blair podsumowali: ,Bez watpienia, jest
to najwazniejsza, najbardziej cudowna
mapa, ktéra rodzajowi ludzkiemu udato
sie stworzyc (...). Uczymy sie dzis jezyka,
poprzez ktéry Bog stworzyt swiat”. Kilka
lat p6zniej opublikowano juz pelng se-

kwencj¢ genomu. Wydawalo sie, ze dzieto
szo6stego dnia Boskiego stworzenia $wiata
zostalo rozkodowane. Rozszyfrowanie
ludzkiego genomu trwato 13 lat i koszto-
walo 3 mld dolaréw. Bylo dla medycyny
tym, czym dla astronautyki ladowanie
czlowieka na Ksiezycu. Dzi§ w ciggu
dwoch tygodni za poéltora tysigca euro
kazdy z nas moze odczyta¢ swoj genom.
Jednak wciaz pojawiaja si¢ nowe pytania
i obszary wymagajace badan.

Jak wyjasniala dr Anna Wdjcicka z Za-
ktadu Medycyny Genomowej WUM, gen
jest instrukcja, ktora decyduje o budowie
1 dzialaniu naszego organizmu. Geny zapi-
sane sg za pomocg 3 miliardow liter, tzw.
nukleotydéw. — Genom jednej komorki,
ktora jest przeciez mniejsza od glowki
od szpilki, po rozwinigciu to mniej wig-
cej 3 metry. Gdybysmy chcieli rozwing¢
genom calego czlowieka, to zajatby tyle,
ile 70 podrézy do Storica tam i z powro-
tem — thumaczyta. Jak zatem dowiedzie¢
sie, ktora z 3 miliardow |, literek” ulega
zmianie, kiedy czlowiek zapada na jaka$
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chorobg? — Dotychczas probowalismy to
badac tak, jak naprawia si¢ zepsute lampki
choinkowe, czyli wyciagajac jedna zar6w-
ke po drugiej i sprawdzajac, czy to ona
jest zepsuta. Analizy trwaly diugo i czg-
sto zmiany odpowiedzialnej za chorobe
nie udato si¢ zidentyfikowa¢. Dzi§ mamy
metode sekwencjonowania, ktora umozli-
wia réwnoczesng analiz¢ calego genomu
cztowieka — wyjasniata. To przybliza nas
do rozwiazania zagadki ,,szostego dnia”.

Persona grata

Dzieki odszyfrowaniu ludzkiego genomu
okazato sie, ze kazda z chor6b moze miec¢
tyle twarzy, ile cierpigcych na nie ludzi.
To zmienito paradygmaty leczenia. Jak
zauwazyl minister zdrowia dr Konstanty
Radziwitl, do tej pory algorytmy i wytycz-



ne stworzone przez evidence based me-
dicine (EBM) traktowano jak bozyszcze.
Niepowodzenia natomiast thumaczono
krzywa Gaussa — jedni reaguja na lecze-
nie, inni nie i tak juz musi by¢. — W koricu
zorientowali$my si¢, ze medycyna oparta
na faktach nie moze by¢ instrukcja obstugi
cztowieka — mowil. A to dlatego, jak pod-
kreslat prof. Zbigniew Gaciong, kierownik
Katedry 1 Kliniki Chor6b Wewngtrznych,
Nadcisnienia Tgtniczego 1 Angiologii
WUM, Ze nie istnieje przecigtny pacjent.
Tymczasem medycyna oparta na faktach
wykorzystywata usrednione wyniki ba-
dan klinicznych do stworzenia jednej za-
sady postepowania. W rezultacie takiego
podejscia wielu pacjentéw poddawanych
jest leczeniu, ktére w ich przypadku ma
niskie szanse dtugoterminowej skuteczno-
$ci. Stad koncepcja medycyny personali-
zowane;.

Denis Horgan, dyrektor generalny Eu-
ropejskiej Koalicji ds. Medycyny Perso-
nalizowanej (European Alliance for Per-
sonalised Medicine) zdefiniowal ja jako

Dr Konstanty Radziwitt - minister zdrowia, prof. Jacek Jassem

~wilasciwe leczenie wiasciwego pacjenta
we wlasciwym czasie”. — Metody medy-
cyny personalizowanej pozwalaja zaosz-
czedzi¢ pacjentom dyskomfortu zwigza-
nego z przechodzeniem agresywnych, ale
mato skutecznych dla nich terapii. Takie
podejscie zmniejsza wigc wydatki na
nieskuteczne terapie 1 przyczynia si¢ do
bardziej wydajnego dziatania shuzby zdro-
wia. Pozwala réwniez na wigksze zaanga-
zowanie pacjentéw w procesie leczenia
i umozliwia im lepsze jego zrozumienie
— wyjasnil. Dzi§ wigc podazanie ta droga
to koniecznos¢, bo — jak zauwazyt Woj-
ciech Matusewicz, prezes Agencji Oceny
Technologii Medycznych — niestosowanie
personalizacji w leczeniu antybiotykami
cofglo nas do ery sprzed ich odkrycia.

Nowe wyzwanie
Medycyna personalizowana
duze wyzwanie dla systemoéw opieki

stanowi

zdrowotnej. — Musimy zabiega¢ w Euro-
pie o unifikacje standardéw w tej dziedzi-
nie, miedzynarodowg wymiang wiedzy

i ekspertéw oraz poszukiwaé systemu
wyceny, ktory bytby sprawiedliwy i brat
pod uwage roznice w zamoznosci kra-
jéow UE. Dlatego Europejska Koalicja
ds. Medycyny Personalizowanej ma na
celu propagowanie rozwigzan na pozio-
mie unijnym — przekonywat dr Stanimir
Hasurdjiev, sekretarz generalny Patient
Access Partnership oraz prezes Bulgar-
skiej Narodowej Organizacji Pacjentow.
Jego zdaniem, przeszkodg w rozwoju
medycyny personalizowanej jest niedo-
stateczna wiedza wérod politykéw i pro-
fesjonalistéw stuzby zdrowia. Minister
zdrowia Konstanty Radziwilt zapewnit,
ze resort zdrowia bedzie bral pod uwa-
ge postepy w tej dziedzinie medycyny.
~ Prawie 40 milionom Polakéw, ktérzy
majg prawo do leczenia nie mozna za-
oferowac czegokolwiek. Trzeba da¢ im
to, co jest dla nich najlepsze — podkre-
§lit. — Nas musi by¢ na to sta¢ — deklaro-
wal tez wiceminister zdrowia Jarostaw
Pinkas. — JesteSmy zdeterminowani na
sukces — mowil.



theSixth Day of Creation

Wspétczesne metody sekwencjonowania umozliwiajq réwnoczesng analize catego genomu.
To przybliza nas do rozwiklania ,tajemnicy széstego dnia”

Modelowe rozwiazanie
francuskie

Francja policzyta dokfadnie, ze stosowa-
nie medycyny personalizowanej, a wigc
leczenie odpowiednim lekiem pacjenta,
u ktérego przeprowadzono diagno-
styczne badanie molekularne, przyno-
si zyski. W 2006 r. Narodowy Instytut
Chorob Nowotworowych we Francji
zdecydowat si¢ stworzy¢ w calym kra-
ju sie¢ placéwek umozliwiajgcych pa-
cjentom dostep do diagnostyki moleku-
larnej nowotwor6éw. Pacjent nie musiat
za nic placié¢. Prof. Jean-Louis Merlin
z Instytutu Onkologii Uniwersytetu
de Lorraine we Francji opowiadal, ze
w jego kraju stworzono tez system,
ktéry ma wspiera¢ walidacje¢ nowych
biomarker6w pienigdzmi Narodowe-
go Instytutu Onkologii. Srodki trafiaja
do konsorcjum laboratoriow. Kiedy
dany marker przechodzi pozytywnie
walidacje, jest kierowany do refunda-
cji przez ptatnika. Francuzi ida jesz-
cze dalej. Zamiast bada¢ tkanke guza,
chca pobiera¢ probke krwi od pacjenta
i analizowa¢ krgzace w niej jego DNA.
— Biopsja ptynna pozwala na obserwa-
cje efektow leczenia w jego trakcie, bo
znacznie szybciej niz np. w tomografii
komputerowej mozna zauwazy¢ zmia-
ny. Daje rowniez mozliwos¢ wczesne-
go zdiagnozowania opornosci na le-
czenie, umozliwia wykrycie wznowy
choroby pot roku wezesniej 1 moze by¢
traktowana jako marker prognostycz-
ny. Jest tez metoda mniej inwazyjna.
Badania takie mozna robi¢ co miesiac,
nawet przy t6zku chorego, co pozwala
na dynamiczna oceng i przyspieszenie
decyzji terapeutycznych — opowiadatl.
Francuzi zajmujg si¢ tez metodami
oznaczania bardziej skomplikowanych
zmian w genomie guza, np. zmienno-
$ci liczby kopii, mutacji somatycznych,
rearanzacji gendw fuzyjnych. — Myslac
o efektywnosci kosztowej, pracuje-
my nad minipanelem 50 genow, ktory
moglby by¢ tanszy i1 kosztowa¢ nawet
ponizej 100 euro — dodat.



Doswiadczenia
europejskie

Dr Jasmina Koeva-Balabanova z Bulgar-
skiego Stowarzyszenia Medyeyny Perso=
nalizowanej poinformowala, ze Bulgarzy
powotlali specjalng grupeg robocza, w kté-
rej sktad weszli przedstawiciele resortu
zdrowia, parlamentarnej komisji zdro-
wia, ubezpieczyciela, agencji ds. lekow,
samorzadu lekarskiego i aptekarskiego,
firm farmaceutycznych 1 Srodowiska
akademickiego. Ma ona w ciggu 9 mie-
sigcy stworzy¢ strategie wdrozenia zasad
medycyny personalizowanej do 2020 r.
— Cheemy, aby byta ona wilaczona do but-
garskiej strategii zdrowotnej — powiedzia-
fa. Strategia ma by¢ podzielona na dwa
etapy. Pierwszy, od 2016 r. do 2018 r.,
to faza wstepna wymagajaca wdrozenia
nowych mechanizmow diagnostyki, re-
fundacji i kontroli. — W drugiej fazie, od
2018 r., cheieliby$my wiaczy¢ medyeyng
personalizowang do programow ksztal-
cenia na uczelniach medycznych. Juz
w tym roku otwieramy jesienng szkole
medyeyny personalizowanej we wspol-
pracy z akademig medyczna i osrodkami
hematologii klinicznej — zapowiedziata.
Dr Marius Geantd, wspolzatozyciel ru-

Francuzi zamiast
bada¢ TKANKE
GUZA, chca po-
biera¢ PROBKE
KRWI od pacjen-

ta i analizowac
krazace w niej
DNA

munskiego Centrum Innowacji Medycz-
nych, opowiadat o walce rumunskich pa-
cjentéw o dostep do terapii celowanych.
Chorzy na przerzutowego czerniaka po-
zwali swoje panstwo w Europejskim Try-
bunale Sprawiedliwosci, ktory przyznal
im racjg. Niestety, ministerstwo zdrowia
wygrato apelacje i chorzy nadal nie maja
dostgpu do leczenia. — Moim zdaniem,
problem zwigzany jest z mentalnoscia.
Brak pieniedzy nie moze thumaczy¢ bra-

ku wizji 1 strategii leczenia. Dlatego edu-
kacja jest kluczowym czynnikiem wpro-
wadzenia medyeyny personalizowanej do
systemu ochrony zdrowia. Powinni$my
stworzy¢ duza grupe ekspertow na pozio-
mie UE, ambasadoréw medycyny perso=
nalizowanej, ktorzy niesliby ten kaganek
o$wiaty. Musimy zadba¢ o stworzenie
$rodowiska przyjaznego personalizowa-
nemu podejéciu do leczenia — apelowat.

Gdzie jestesmy?

Prof. Zbigniew Gaciong uwaza, ze jeste-
$my juz bardzo blisko momentu, kiedy
bedzie mozna sekwencjonowac¢ genom
konkretnego czlowieka w ciggu jednego
dnia i bedzie to kosztowaé ponizej tysigca
dolaréw. — Sadzg, ze nastapi to juz w tym
lub przysztym roku — powiedziat.

Prof. Draga Toncheva, butgarski krajowy
konsultant genetyki medycznej z Uniwer-
sytetu Medycznego w Sofii poinformowa-
ta, ze w 2014 1. jeden na pig¢ dopuszczo-
nych przez FDA lekéw byl przeznaczony
do terapii celowanej. — Obecnie mamy
138 dopuszczonych przez FDA lekow,
ktorych dzialanie opiera si¢ na informacji
o biomarkerach. Najwigcej, bo az 38 proc.
terapii celowanych stosowanych jest w on-
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kologii i hematoonkologii, 17 proc. w psy-
chiatrii, 10 proc. w leczeniu choréb za-
kaznych, 7 proc. w kardiologii, po 6 proc.
w zaburzeniach endokrynologicznych
i w neurologii, 5 proc. w gastroenterologii
14 proc. w reumatologii — wyliczala.

Prof. Janusz Siedlecki, zastgpca dyrek-
tora ds. naukowych Centrum Onkologii
w Warszawie przypomnial, ze do lat 80.
model terapii raka opierat si¢ na zatozeniu,
ze trzeba zabi¢ komorke nowotworows.
Kiedy pojawila si¢ medycyna moleku-
larna, zaczeliSmy mowié o zahamowaniu
procesu poliferacji. — To, co dzi$ robimy
w ramach diagnostyki molekularnej, to
dobér pacjentéw do odpowiednich in-
hibitoréw. Obecnie okoto 300400 inhi-
bitoréw jest w réznych fazach badan kli-
nicznych — stwierdzit.

Personalizowana
diagnostyka nowotworow
W Polsce szacuje si¢, ze na raka zapadnie
jedna na trzy osoby urodzone po 1960 r.
Co czwarta z nich zachoruje, bo urodzita
si¢ z obcigzeniem genetycznym. Rodzinne

ryzyko zachorowania na nowotwory jest
zwigzane za zmianami w mniej wiecej 60
genach. — Jeste$Smy w stanie przebadac je
wszystkie w jednej analizie. Od chwili po-
brania krwi od pacjenta do przedstawienia
wynikow trwa to nie dhuzej niz 4 tygodnie.
A na podstawie wynikéw mozna dostoso-
wac do konkretnego pacjenta diagnostyke
i leczenie — poinformowata dr Anna Waj-
cicka z Zakladu Medycyny Genomowej
WUM. Nowotwor jelita grubego rozwija
si¢ zaledwie u 6 proc. populacji, ale az
82 proc. z nich ma zmiany genetyczne.
Zwickszajg one nie tylko ryzyko raka
jelita, ale i macicy, zoladka oraz jajnika.
Wiedza o takim obcigzeniu genetycznym
pozwala wdrozy¢ odpowiednig strategie
badan profilaktycznych. Zdiagnozowany
i wyciety odpowiednio wczesnie polip
nie rozwinie si¢ W zmiang NOWotworowa.
Podobnie jest w przypadku raka piersi.
Ryzyko zachorowania dotyczy 13 proc.
populacji, ale 80 proc. z nich jest obcigzo-
nych genetycznie. Co ciekawe, obecnos¢
mutacji w genie BRCA1 i BRCA2, choé¢
zwigksza ryzyko zachorowania, zmniejsza

jednoczesnie $miertelnos¢ w raku jajnika.
Jednak za rozwdj raka piersi i jajnika od-
powiedzialne s3 mutacje nie tylko w ge-
nie BRCA1 i BRCA2. Przeprowadzone
w 2004 r. w Polsce badania wsrod ko-
pokazaly, ze mutacje w tych genach wy-
stepowaly u 61 proc. pacjentek. Jednak
w badaniu z 2015 r. wéréd mieszkanek
poludniowej czgsci naszego kraju mutacje
te stwierdzono tylko u 9 proc. Poza tym
wykryto 9 nowych mutacji, wczesniej
nieznanych. Oznacza to, ze badanie tyl-
ko wytypowanych mutacji nie pozwoli
na znalezienie zmian odpowiedzialnych
za zachorowanie. — Poza tym trzeba tez
bra¢ pod uwage interakcje migdzy zmia-
nami. Wiadomo np., ze obecno$¢ mutacji
RADSI przeszio trzykrotnie zwigksza za-
chorowanie u pacjentek z mutacjg w genie
BRCA2 — zaznaczyta dr Wojcicka.

Leczenie szyte na miare

Diagnostyka molekularna jest podstawa
medycyny personalizowanej. To ona
umozliwia uzycie terapii, ktéra bedzie



najbardziej skuteczna u danego pacjen-
ta. — Zasady celowania w farmakoterapii
sg prawie takie same, jak w strzelectwie.
Trafimy tylko wtedy, gdy bron bedzie
wycelowana z najwigksza dokladnoscia.
To oznacza, ze musimy pozna¢ cel mo-
lekularny, zidentyfikowa¢ szlaki sygna-
fowe i ich wzajemne zaleznosci — thuma-
czyl prof. Dariusz Kowalski z Kliniki
Nowotworéw Klatki Piersiowej i Pluc
Centrum Onkologii w Warszawie.

Prof. Maciej Krzakowski, krajowy kon-
sultant w dziedzinie onkologii klinicz-
nej, przypomniat, ze symbolem leczenia
ukierunkowanego jest terapia raka pier-
si, a jego archetypem stosowanie anty-
estrogenéw. — Wprowadzenie tamok-
sifenu bylo pierwsza terapia celowana.
Poglebialismy t¢ wiedzg i w efekcie
identyfikacja receptorow rodziny HER
przyniosta jeszcze wigksze korzysci —
moéwil. Dr Renata Duchnowska z Kli-
niki Onkologii Wojskowego Instytutu
Medycznego w Warszawie przyznata, ze
spektakularnym postgpem w dziedzinie
leczenia raka piersi bylo wprowadzenie
leku hamujacego cykl komérkowy u pa-
cjentek z anty-HER2. — Niestety, mimo
7e zarejestrowane sg juz trzy przeciwcia-
ta monoklonalne, w Polsce refundowane
jest tylko jedno — dodata.

Rowniez terapia czerniaka to modelo-
wa dziedzina pokazujaca, ze podejscie
personalizowane przynosi wymierne
skutki. — Na takie leczenie odpowiada
od 60 do 70 proc. chorych, podczas gdy
na chemioterapi¢ 6 proc. — podkreslala
dr Ewa Kalinka-Warzocha, kierownik
Oddziatu Chemioterapii Wojewodzkie-
go Szpitala Specjalistycznego im. M.
Kopernika w Lodzi.

Rowniez dzigki terapiom ukierunkowa-
nym molekularie udato si¢ przedtuzy¢
nawet pigciokrotnie czas Zycia chorych
paliatywnie z rakiem pluca. — W przy-
padku tego najgroZniejszego nowotwo-
ru poglebienie diagnostyki molekularne;j
mogtoby wytypowac chorych do badan
klinicznych z réznymi czgsteczkami,
co przetozyloby si¢ na jeszcze bardziej
spektakularny sukces — dodal prof. Pa-
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wet Krawcezyk z Pracowni Immunologii
i Genetyki Uniwersytetu Medycznego
w Lublinie. — Pojawienie si¢ lekow ukie-
runkowanych molekularnie, jak rowniez
immunokompetentnych mozna porow-
na¢ do zmian rewolucyjnych zmie-
niajagcych nasze postrzeganie choroby
nowotworowej — podsumowat prof. Da-
riusz Kowalski.

Personalizacja kardiologii
Podejscie personalizowane nie jest
réwniez czym$ nowym w kardiologii.
Jest obecne chocby w doborze $rod-
kéw prewencji w zaleznosei od czyn-
nikow ryzyka. — Uzywana przez nas
skala oceny ryzyka SCORE jest takim
postgpowaniem — zauwazyt prof. Karol
Kaminski z Kliniki Kardiologii Uni-
wersytetu Medycznego w Bialymsto-
ku. Ocena ryzyka genetycznego w kar-
diologii umozliwia diagnoze rzadkich
choréb dziedziczonych monogenowo,
np. genetycznie uwarunkowanej nad-
krzepliwosci, rodzinnej hipercholeste-
rolemii, arytmii, zespotu dhugiego QT,
kardiomiopatii, nadci$nienia phlucnego.
Okreslenie ryzyka wystapienia choroby
u dzieci pozwala na wezesne wdrozenie
dziatan prewencyjnych, np. wszczepie-
nie kardiowertera. — Liczymy, ze rozwdj
genetyki zoptymalizuje postgpowania
w przypadku czgstszych chordb, ktére
dotycza 60 proc. spoteczenstwa. Sg one
jednak regulowane w bardziej skompli-
kowany sposob. Na szczgécie, mamy co-
raz lepsze narze¢dzia medycyny persona-
lizowanej: sekwencjonowanie genomu
lub jego elementéw, ocene transkrypcji
czy metabolitow — mowit prof. Kamin-
ski. Pomocna jest tez farmakogenomika,
np. w przypadku leczenia statynami,
gdzie zmiennos¢ jego efektow i dziatan
niepozadanych jest olbrzymia. Wiado-
mo tez, ze nosiciele allelu kodujacego
Arg odnoszg wigksza korzys¢ z B-blo-
keréw oraz ze az 30 proc. pacjentéw
moze mie¢ opornos¢ na klopidogrel. Te-
sty do badan przed podaniem tego leku
zostaly juz zatwierdzone przez FDA. —
Czy zatem genomika jest niespelniong
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obietnicg w przypadku chordéb sercowo-
-naczyniowych? Nie do kofica. Medy-
cyna musi by¢ bardzo konserwatywna,
bo obowigzuje nas reguta primum non
nocere. Czasem wynalezione metody ba-
dan i analizy wyprzedzaja nasza wiedze
i nie mozemy ich do konca wykorzystac.
Jednak jesteSmy przekonani, ze rozwoj
medycyny personalizowanej sprawi, ze
sentencja Voltaire’a: ,,Lekarze zapisuja
lekarstwa, o ktorych niewiele wiedza,
na choroby, o ktorych wiedzg jeszcze
mniej, ludziom, o ktorych nie wiedza
nic” — przestanie by¢ prawda.

Dylematy etyczno-prawne
— Medycyna personalizowana,
cechuje niespotykany dotad potencjat
terapeutyczny,
wyzwania etyczne i prawne.

ktorg

niesie ze soba wilasne
Jest tak-
ze sprawdzianem osobistym dla pro-
fesjonalistow  medycznych,  ktorzy
musza dysponowa¢ wrazliwoscia na
specyficzne potrzeby poszczegbélnych
pacjentdw i umiejgtnoscig wyjasniania
im zawitosci nowej medycyny — pod-
kreslit prof. Pawet Lukow z Zakladu

Bioetyki i Humanistycznych Podstaw
Medycyny WUM. Dr Joanna Rézynska,
adiunkt w Instytucie Filozofii Uniwer-
sytetu Warszawskiego zwrocita uwage,
ze na medycyng personalizowana cie-
niem moga klas¢ si¢ doswiadczenia XX-
-wiecznej eugeniki i na te obawy trze-
ba odpowiedzie¢. — Pacjenci chca by¢
pewni, ze informacje o genach nie beda
wykorzystane przeciwko nim i ze nie

Medycyna
personalizowana,
to takze NOWE

- WYZWANIA
etyczne i prawne.
Wymaga wrazli-

wosci na potrzeby
pacjenta

beda z tego powodu dyskryminowani —
podkreslala. Jej zdaniem, trzeba znalez¢é
odpowiedz na pytanie, jak zabezpieczy¢
interes dawcy materialu genetycznego
oraz jego rodziny. Wyzwaniem staje si¢
tez patentowanie ludzkiego genomu.
Rozkwit medycyny personalizowanej
warunkuje rozwdj biobankéw, a to ro-
dzi wiele wyzwan regulacyjnych. Nie
zawsze wiadomo, jaki bgdzie cel badan,
do ktérego zostang uzyte gromadzone
tam materialy. Tymczasem $wiadoma
zgoda dawcy wymaga takiej wiedzy.
W dodatku ma on prawo do jej wycofa-
nia na kazdym etapie badania. — Trzeba
zastanowi¢ sig¢, jak zasady swiadomej
zgody w biobankach mozna realizowac.
Niestety, w Polsce brakuje regulacji
prawnych. W Ministerstwie Zdrowia
czeka projekt ustawy o prowadzeniu ba-
dan biomedycznych na cztowieku, ktory
zawiera regulacje dotyczace biobankdw
— przypomniata dr Rozynska. Dr Anna
Wojcicka z Zakladu Medycyny Geno-
mowej WUM zwrdcita tez uwage, ze
wiedza pacjentéw na temat ich obcigzen
genetycznych, cho¢ potencjalnie ratuje
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zycie, moze by¢ ogromnym obcigze-
niem psychicznym. Dlatego nie kazdy
chce ja mie¢. Nie zaleca si¢ wykonywa-
nia testow u 0s6b ponizej 18. roku zy-
cia. — Nie zmienia to faktu, ze w zakre-
sie badan genetycznych potrzebna jest
edukacja. Przeprowadzone przez WUM
badania w ramach projektu BASTION
pokazaty, ze az 40 proc. pacjentow wie-
dzg na ten temat czerpie z Internetu, 13
proc. z prasy, a zaledwie 10 proc. od le-
karzy. To oznacza, ze wiele jest jeszcze
do zrobienia — dodata.

Wyzwania systemowe

i finansowe

Zdaniem prof. Jacka Jassema, aby za-
pewni¢ polskim pacjentom szerszy
dostep do sukcesow medycyny perso-
nalizowanej, trzeba przede wszystkim po-
prawi¢ diagnostyke. Prof. Renata Lang-
fort, kierownik Zaktadu Patomorfologii
Instytutu Gruzlicy i Choréb Pluc w War-
szawie tlumaczyla, ze aby okreslenie
statusu molekularnego nowotworu bylo
prawidtowe, konieczne jest odpowiednie
przygotowanie materiatu. Istotne sg czas
1 sposob jego utrwalenia. W przypadku
duzych wycinkéw mamy na to 72 go-
dziny, matymi trzeba si¢ zajaé w ciggu
6 do 24 godzin. Tymczasem w warun-
kach polskich material transportowany
jest dwa razy w tygodniu. Tymczasem,
jak podkreslat prof. Jassem, diagnostyka
molekularna decyduje o uzyciu drogiego
leku. Do tej pory jej finansowanie pan-
stwo przerzucato na firmy farmaceutycz-
ne. — To wymaga pilnego uregulowania
— powiedziat. Z kolei prof. Krzakowski
dodat, ze badania w kierunku biomar-
keréw finansowane sg tylko u chorych,
ktorzy finalnie trafiaja do leczenia w ra-
mach programu lekowego. W raku phuca
trzeba przetestowaé okoto 100 oséb, by
znalez¢ u 10 jeden czynnik predykcyj-
ny. — Z zaptaceniem za badania tych 90
pozostatych sg problemy — zauwazyl.
Prof. Maria Sasiadek, konsultant kra-
jowy w dziedzinie genetyki klinicznej,
poinformowata, ze w Polsce dziata 40
poradni genetycznych i mniej wigcej co



roku jedna znika. Genetykéw klinicz-
nych jest 80, a wycena ich $wiadczen
przez NFZ tak niska, ze trudno si¢ spo-
dziewad, iz bedzie ich wigeej. Eksperci:
lekarze, genetycy, biolodzy molekularni
opracowali dokument, ktéry zmierza do
ustrukturyzowania opieki i diagnostyki
genetycznej w Polsce. — Zostaly przygo-
towane procedury, ktore cheieliby$my,
aby AOTM wycenit. Wazne jest tez, aby
w budzecie NFZ znalazly si¢ na to pie-
nigdze. W zesztym roku pojawito sig roz-
porzadzenie ministra zdrowia dotyczace
standardow laboratoryjnej diagnostyki
molekularnej w onkologii. Mam nadzie-
je, ze zostang réwniez przygotowane
standardy w poradnictwie genetycznym.
Wszyscy czekamy tez, aby Polska raty-
fikowala konwencj¢ bioetyczng Rady
Europy — dokument, ktéry bedzie chro-
nif naszych pacjentéw, ale i nas, lekarzy
— podkreglata. Dr Adam Fronczak, kie-
rownik Zaktadu Zdrowia Publicznego
WUM zasugerowal, aby diagnostyke
genetyczng transponowaé¢ do zdrowia
publicznego.

Prof. Jacek Fijuth, przewodniczacy
Polskiego Towarzystwa Onkologicz-
nego, podkreslal, ze konieczna jest
poprawa dostgpnosci do terapii ukie-
runkowanych molekularnie. Nowe leki
zbyt p6zno trafiajg do refundacji. — Ich
dostepnos¢ w Polsce jest mniejsza niz
w krajach Europy Zachodniej i réw-
niez, co gorsza, niz w krajach nasze-
go regionu. Sg one drogie, ale lepsza
kwalifikacja leczenia, czyli uniknigcie
leczenia nieskutecznego, ktore zawsze
jest najdrozszym oraz stosowanie te-
rapii u odpowiednich chorych obniza
koszty leczenia —~ przekonywatl prof.
Jassem. — Zaproponowalismy wigc
stworzenie listy rankingowej lekow
najbardziej wartosciowych — system
punktowy, ktory pozwoli podejmowaé
decyzje terapeutyczne — dodat.

Deklaracja

Podczas 1 Migdzynarodowego Forum
Medycyny Personalizowanej prof. J.
Fijuth przekazat wiceministrowi J. Pin-

Poprawa dostep-
nosci TERAPII
ukierunkowa-
nych molekular-
nie jest koniecz-
na. Nowe LEKI
POZWALAJA na

unikniecie lecze-
nia nieskuteczne-
go, ktére zawsze
jest najdrozsze

kasowi Deklaracje Polskiej Koalicji
Medycyny Personalizowanej, ktorej
gtéwnym celem jest stworzenie warun-
kow sprzyjajacych rozwojowi tej medy-
cyny w Polsce dzigki zmianom legisla-
cyjnym i systemowym W tym obszarze.
Zadaniem Koalicji jest takze wsparcie
edukacji w zakresie leczenia ukierunko-
wanego molekularnie z uwzglednieniem
wszystkich interesariuszy systemu.

— To wiasciwa inicjatywa, wlasciwy
moment i wlasciwa osoba — powiedziat
prof. Fijuth, wreczajac dokument. Wice-
minister J. Pinkas podkreslat ogromny
potencjal medycyny personalizowane;j,
a zwlaszceza jej efektywno$é — zaréwno
terapeutyczng, jak i ekonomiczng. Jego
zdaniem, dzigki zastosowaniu terapii
ukierunkowanej molekularnie, ,,pienia-
dze nie beda marnowane, bo jesli do-
brze dopasujemy terapig, to bedzie ona
bardziej efektywna”. — Bedziemy lide-
rem we wdrazaniu zmian. Rozwiazemy
problemy prawne, a medycyna persona=
lizowana dotrze do naszych pacjentéw —
zadeklarowal na zakonczenie spotkania
J. Pinkas.

PRIORYTETY POLSKIEJ KOALICJI

1. Poprawa dostgpu, standardow jako-
sci i zapewnienie finansowania diagno-
styki molekularnej dla wszystkich pa-
cjentow, ktorzy tego potrzebuja.

2. Wprowadzenie zmian legislacyjnych
uwzgledniajgcych specyfike terapii per-
sonalizowanych w ocenie zasadno$ci
ich finansowania ze $rodkéw publicz-
nych (charakterystyka danej jednostki
chorobowej, prog efektywno$ei kosz-
towej).

3. Wsparcie rozwigzan przyspieszaja-
cych wdrozenie procesu terapeutyczne-
g0, jego lepsza koordynacje i monitoro-
wanie efektow.

4. Zapewnienie bezpieczenstwa zbie-
rania, przechowywania i udostepniania
danych genetycznych pacjentow.

5. Edukacja pracownikéw ochrony
zdrowia oraz pacjentéw na temat roz-
wigzan, jakie oferuje medycyna perso-
nalizowana.

Polska Koalicja Medycyny Perso-
nalizowanej przeanalizowata ob-
szary, ktore moga stanowic bariery
dla wdrozenia tej nowoczesnej kon-
cepcji medycyny. Wskazata tez pigé
priorytetowych dziatan, ktére trzeba
niezwlocznie podjaé, aby te bariery
wyeliminowa¢. Mamy wigc ,,mapg
drogowa” z wyraznie okreslonymi
etapami oraz deklaracje wszystkich
$rodowisk o checi wspélpracy we
wdrazaniu medycyny personalizowa=
nej w Polsce. — Wdrozenie rozwigzan
medycyny personalizowanej to szansa
na wyzsza jakos¢ leczenia Polakow.
Obecnoé¢ na Forum kierownictwa
Ministerstwa Zdrowia to znak, ze re-
sort dostrzega potrzebg implementacji
takiego leczenia w naszym kraju. Li-
cze, ze wnioski z dzisiejszej dyskusji
pomoga W szybszym wprowadzeniu
koniecznych zmian ~ podsumowat dr
Adam Fronczak, kierownik Zakladu
Zdrowia Publicznego WUM. W



