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Konferencja ,,Biotechnologia
— nowe kierunki w medycynie XXI w.”

W potowie kwietnia 2009 r. w Warszawie, odbyta sie konfe-
rencja naukowa pod patronatem Polskiej Federacji Biotechnolo-
gii poswiecona medycynie personalizowanej i biofarmaceuty-
kom. Bylo to jedno z przedsiewzie¢ wspdlnie zaplanowanych na
ten rok przez Roche Polska i Roche Diagnostics Polska w celu
przedstawienia nowego, tacznego podejscia do zagadnien dia-
gnostycznych i terapeutycznych, niezbednego w nowoczesnym
systemie ochrony zdrowia.

W pierwszej sesji, prowadzonej przez prof. Tomasza Twar-
dowskiego, prezesa Polskiej Federacji Biotechnologii i prof. Zbi-
gniewa Gacionga, kierownika Katedry i Kliniki Chor6b Wewnetrz-
nych, Nadci$nienia Tetniczego i Angiologii WUM zaprezentowa-
no interdyscyplinarne podejscie do biotechnologii i medycyny
personalizowanej. Bardziej praktyczne zastosowania zaawanso-
wanych technologii, zwtaszcza w onkologii i leczeniu wiruso-
wych zapalen watroby zaprezentowano w wyktadach: prof. An-
drzeja Mackiewicza, kierownika Zaktadu Immunologii Nowotwo-
row WCO w Poznaniu i prof. Waldemara Haloty, kierownika Ka-
tedry i Kliniki Choréb Zakaznych AM w Bydgoszczy. Podczas tej
sesji uczestnicy mieli rowniez okazje zapoznac sie z osiggniecia-
mi prac dzialu badawczo-rozwojowego Roche.

Przedstawiciel firmy dr Stephan Jdager, kierownik Dziatu Cho-
rob Metabolicznych przedstawit, jak wysoce ztozonym i czaso-
chtonnym przedsiewzieciem jest proces opracowywania nowych
lekéw i poszukiwanie nowych biomarkeréow.

W sesji drugiej, wyktadowcy koncentrowali sie na tematach
bezposrednio zwigzanych z biofarmaceutykami, w aspekcie prac
badawczych, ich opracowywania, produkcji i bezpieczenstwa
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stosowania. Swoja prezentacje o biofarmaceutykach, jako podstawowych narze-
dziach nowoczesnej farmakoterapii przedstawili prof. Roman Kaliszan, kierownik
Katedry Biofarmacji i Framakodynamiki AM w Gdansku, ktéry podkreslit, ze wpro-
wadzenie wspoéiczesnych biofarmaceutykow wywotato prawdziwg rewolucje w le-
czeniu niektérych choréb, umozliwiajac bardziej specyficzng, bezpieczng i skutecz-
niejsza terapie.

Zagadnieniom bezpieczenstwa biofarmaceutykéw poswiecony byl wykiad prof.
Andrzeja Wiecka, kierownika Klinika Nefrologii, Endokrynologii i Choréb Przemiany
Materii AM w Katowicach. W tej czesci konferencji nie zabrakio rowniez ciekawej
prezentacji dra Thomasa Schreitmiillera z Dzialu Produkcji Biotechnologicznej Roche,
ktory wprowadzit stuchaczy w tajniki produkcji biofarmaceutykéw w naszej firmie
i przedstawil liczne wyzwania zwigzane z tg skomplikowang i wymagajaca pro-
dukcja.

Konferencja zakonczyta sie dyskusja panelowa, podczas ktoérej uczestnicy mogli
zadawac dodatkowe pytania. W wydarzeniu tym wzieli udzial przedstawiciele wielu
dziedzin ochrony zdrowia, zaré6wno praktycy, jak i naukowcy, lekarze, diagnosci,
dyrektorzy szpitali, przedstawiciele NFZ i innych organizacji rzadowych. W §lad za
tezami przedstawionymi przez wyktadowcow, wielu dyskutantéw podkreslato, ze
w medycynie personalizowanej (PHC, ang. Personalised Healthcare) jesteSmy dopiero
na poczatku wieloletniej drogi, ale tez, ze nie ma innej alternatywy dla nowoczesne-
go systemu ochrony zdrowia. Wyraznie widoczne bylo roéwniez, ze lekarze -
otwarci na wszelkie nowe informacje o osiggnieciach PHC, oczekujg z niecierpliwos-
cig praktycznych mozliwosci ich zastosowania w codziennej praktyce.

Konferencja odbila sie sporym echem w Srodowisku medycznym, jak rowniez
w mediach. W przysztosci planowane sg podobne spotkania, ktore przyczynig sie do
poszerzenia wiedzy o medycynie personalizowanej i stosowaniu biologicznych tera-
pii celowanych, nie tylko wsréd profesjonalistow, lecz takze wsroéd pacjentow
i w catlym spoteczenstwie.
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Medycyna personalizowana
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17 kwietnia 2009 r. odbyta sie pierwsza w Polsce konferencja
poswiecona ,medycynie personalizowane]”. Ten nowy nie zaw-
sze zrozumialy termin ma by¢ unaocznieniem postepu nauk me-
dycznych, w wyniku ktérego czltowiek jako jednostka staje sie
celem postepowania terapeutycznego. W takim ujeciu odchodzi
w przeszto$¢ pojecie standardow terapeutycznych, obejmuja-
cych wybrane populacje chorych. Naturalnie, aby tak pojeta me-
dycyna stata sie praktyka lekarska musimy umiec¢ precyzyjnie in-
dywidualizowa¢ pojedynczego cziowieka w zakresie jego po-
trzeb leczniczych. W konsekwencji mamy dwa obszary zaintere-
sowan, pacjenta z jego chorobg oraz zr6znicowany arsenal tera-
peutyczny.

Zdaniem prof. Tomasza Twardowskiego istotnym krokiem
w tym kierunku jest opracowywanie lekéw dostosowanych do
osobniczych genomoéw 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 badan demograficznych i klinicz-
nych. Gléwnymi kandydatami do tego typu terapii sg obecnie
onkologia i choroby zakazne. Aby zmieni¢ obowigzujacy para-
dygmat niezbedna jest dobra znajomo$¢ patomechanizmu po-
szczegblnych chorob, optymalizacja celéw terapeutycznych,
identyfikacja biomarkeréw prognostycznych, a takze identyfika-
cja poszczegdlnych chorych pod katem sukcesu terapeutyczne-
go i wyboru wiasciwych terapii.
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Co wiecej, powinny$my réwniez mie¢ mozliwo$¢ przewidywania ryzyka rozwoju
choroby oraz jej prawdopodobnego osobniczego przebiegu, umie¢ prognozowac
wyniki terapii w trakcie leczenia oraz wczes$nie wykrywac jej toksycznosc¢ i ryzyko
nawrotu choroby. Nie ma watpliwosci, ze u podtoza takiego rozwoju medycyny lezy
sukces nauki zwanej biotechnologiag 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. byl okresem poznania symptomatologii i diagnostyki choréb to
XXI w. zostanie zdominowany przez genomike, proteomike i metabolomike. Za
znacznymi osiggnieciami w dziedzinie badan genetycznych i molekularnych ,nie
nadaza” skutecznos$¢ stosowanych lekéw, umiejetno$¢ zwalczania ich dziatan nie-
pozadanych oraz trudno$ci w prognozowaniu podatno$ci 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 zZréodtem ,tera-
diagnostyki” pokaze czas. Zdaniem prelegenta medycyna personalizowana moze
mie¢ rowniez niekorzystne dla cztowieka skutki. Zbyt dobrze poznany ,,osobnik”
moze stac sie przedmiotem dyskryminacji, na przyktad ze strony pracodawcy, stra-
ci¢ szanse do ochrony swej prywatnosci.

Zdaniem onkologa prof. Andrzeja Mackiewicza istotg postepu jest przejscie od
medycyny ,,prob i btedéow” 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 oséb rocznie umiera w wyniku toksycznosci le-
kéw. llustruje to dystans jaki nas dzieli od ideatu. Z punktu widzenia onkologa do-
poki nie potrafimy uwzgledni¢ ré6znorodnosci rasowej w kontekscie srodowisko-
wym i osobniczej heterogennosci nowotworéw pierwotnych i zmian przerzuto-
wych, medycyna personalizowana jest odlegtym celem. Nie zmienia tego fakt, ze
pierwsze przeszkody zostaly pokonane, a rak piersi to dobry przyktad spersonalizo-
wanej onkologii.

Zaproszony zostatem do udziatu w konferencji jako wskaznik i skoncentrowa-
tem 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 genotypow
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 skutecznosci terapii. Bez nich nie bytloby mozliwe stworzenie
nauki zwanej epidemiologiag molekularna. W efekcie mamy mozliwos¢ dos$¢ precy-
zyjnej oceny samego zakazenia i wprowadzania niezbednych modyfikacji diagno-

210 SPRAWOZDANIA



Medycyna personalizowana — konferencja naukowa Roche

styczno-terapeutycznych, ale zbyt malo wiemy o patomechanizmie choroby uzalez-
nionej od indywidualnych cech osobniczych. Bez tej wiedzy nie uda sie wprowadzié¢
postulatu medycyny personalizowane;j.

Inaczej przedstawitf ten problem dr Stephen Jaeger, przedstawiciel R&D Roche
z Bazylei. Wéréd czynnikéw warunkujgcych rozwdéj medycyny personalizowane;j
wymienit pacjentéw, lekarzy, ustawodawce i ptatnika. Zaré6wno presja medyczna
jak i ekonomiczna podlega rygorom oceny w kategoriach korzys¢-ryzyko. Niezalez-
nym elementem wymuszajacym rozwdj celowanych terapii jest oczywiscie postep
technologiczny. Prelegent wskazal, ze medycyna personalizowana to podstawa
bardziej skutecznych oraz bardziej bezpiecznych i optacalnych opcji terapeutycz-
nych. Jest to priorytetem firmy ktorg reprezentowal. Nie mozna nie zgodzi¢ sie
z wykladowca, ze Roche to potentat w dziedzinie diagnostyki i farmacji, czy jak
kto woli ,teradiagnostyki”. Opisal on etapy drogi jaka nalezy pokonac¢ dla
osiagniecia sukcesu, oswiadczajac, cytuje ,personalizowanie medycyny zaczyna
sie w sercu naszej organizacji’.

Dr Thomas Schreitmiiller, odpowiedzialny w Roche za jako$¢ produktéow bio-
technologicznych wyjasnit réznice miedzy lekami oryginalnymi, biopodobnymi i ge-
nerykami oraz przedstawil technologie ich wytwarzania. Wskazat, ze zgodnie z wy-
maganiami FDA lek biopodobny nie jest rownowazny 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 wystapienia byt wyktad prof. Andrzeja Wiecka
poswiecony profilowi bezpieczenstwa biofarmaceutykéw. W przypadku lekéow po-
chodzacych od zywych organizméw nawet niewielkie roznice w procesie wytwarza-
nia mogg prowadzi¢ do niekorzystnych skutkéw. Wsréd nich szczegoélng range po-
siada zmodyfikowana immunogennos¢, ktéra moze przyczynic sie zaréwno do osta-
bienia, jak i zwiekszenia sity dziatania leku, a tez generowac niekiedy zagrazajace
zyciu dzialania niepozadane. Referent wskazat, ze w Polsce brakuje uregulowan
prawnych zabraniajgcych dowolnej zamiany leku o tej samej nazwie miedzynarodo-
wej, co stwarza potencjalne zagrozenia dla pacjentow.

Interesujgce byly spostrzezenia prof. Romana Kaliszana, ktory 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 skiad Systeomiki (biomiki). Unaocznia to stopief pietrzacych sie
przed nami trudnosSci w drodze do zastosowania medycyny personalizowanej
w praktyce. Prelegent wskazal ponadto, ze okolo 50% lekéw nie jest wtasciwie
przyjmowanych, a 15% hospitalizacji wynika z przyczyn jatrogennych oraz, iz FDA
wycofato lub oznaczylo ostrzegawczo (ang. black box warning) ponad 10% lekéw
wprowadzonych do lecznictwa w latach 1975-1999. Interesujgce, ze zdecydowaly
o tym obserwacje dokonane dopiero w czwartej fazie badan klinicznych. Nie moze
to jednak dyskredytowac osiggnie¢ farmakoterapii personalizowanej, gdyz coraz
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czesSciej kwalifikacja do terapii wymaga przeprowadzenia osobniczych badan, a nie-
zbedne do tego techniki stajg sie coraz prostsze.

Reasumujgc, byta to interesujgca konferencja, zawierajaca niekiedy elementy
science fiction. Nie uciekniemy jednak od medycyny personalizowanej, gdyz byloby
to niezgodne z misja nauki zwanej medycyna. Jest ona wyzwaniem XXI w.

Waldemar Halota

212 SPRAWOZDANIA



