
Konferencja „Biotechnologia
– nowe kierunki w medycynie XXI w.”

W po³owie kwietnia 2009 r. w Warszawie, odby³a siê konfe-

rencja naukowa pod patronatem Polskiej Federacji Biotechnolo-

gii poœwiêcona medycynie personalizowanej i biofarmaceuty-

kom. By³o to jedno z przedsiêwziêæ wspólnie zaplanowanych na

ten rok przez Roche Polska i Roche Diagnostics Polska w celu

przedstawienia nowego, ³¹cznego podejœcia do zagadnieñ dia-

gnostycznych i terapeutycznych, niezbêdnego 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 Chorób Wewnêtrz-

nych, Nadciœnienia Têtniczego i Angiologii WUM zaprezentowa-

no interdyscyplinarne podejœcie do biotechnologii i medycyny

personalizowanej. Bardziej praktyczne zastosowania zaawanso-

wanych technologii, zw³aszcza w onkologii i leczeniu wiruso-

wych zapaleñ w¹troby zaprezentowano w wyk³adach: prof. An-

drzeja Mackiewicza, kierownika Zak³adu Immunologii Nowotwo-

rów WCO w Poznaniu i prof. Waldemara Haloty, kierownika Ka-

tedry i Kliniki Chorób ZakaŸnych AM w Bydgoszczy. Podczas tej

sesji uczestnicy mieli równie¿ okazjê zapoznaæ siê z osi¹gniêcia-

mi prac dzia³u badawczo-rozwojowego Roche.

Przedstawiciel firmy dr Stephan Jäger, kierownik Dzia³u Cho-

rób Metabolicznych przedstawi³, jak wysoce z³o¿onym i czaso-

ch³onnym przedsiêwziêciem jest proces opracowywania nowych

leków i poszukiwanie nowych biomarkerów.

W sesji drugiej, wyk³adowcy koncentrowali siê na tematach

bezpoœrednio zwi¹zanych z biofarmaceutykami, w aspekcie prac

badawczych, ich opracowywania, produkcji i bezpieczeñstwa
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stosowania. Swoj¹ prezentacjê o biofarmaceutykach, jako podstawowych narzê-

dziach nowoczesnej farmakoterapii przedstawili prof. Roman Kaliszan, kierownik

Katedry Biofarmacji i Framakodynamiki AM w Gdañsku, który podkreœli³, ¿e wpro-

wadzenie wspó³czesnych biofarmaceutyków wywo³a³o prawdziw¹ rewolucjê w le-

czeniu niektórych chorób, umo¿liwiaj¹c bardziej specyficzn¹, bezpieczn¹ i skutecz-

niejsz¹ terapiê.

Zagadnieniom bezpieczeñstwa biofarmaceutyków poœwiecony by³ wyk³ad prof.

Andrzeja Wiêcka, kierownika Klinika Nefrologii, Endokrynologii i Chorób Przemiany

Materii AM w Katowicach. W tej czêœci konferencji nie zabrak³o równie¿ ciekawej

prezentacji dra Thomasa Schreitmüllera z Dzia³u Produkcji Biotechnologicznej Roche,

który wprowadzi³ s³uchaczy w tajniki produkcji biofarmaceutyków w naszej firmie

i przedstawi³ liczne wyzwania zwi¹zane z t¹ skomplikowan¹ i wymagaj¹ca pro-

dukcj¹.

Konferencja zakoñczy³a siê dyskusj¹ panelow¹, podczas której uczestnicy mogli

zadawaæ dodatkowe pytania. W wydarzeniu tym wziêli udzia³ przedstawiciele wielu

dziedzin ochrony zdrowia, zarówno praktycy, jak i naukowcy, lekarze, diagnoœci,

dyrektorzy szpitali, przedstawiciele NFZ i innych organizacji rz¹dowych. W œlad za

tezami przedstawionymi przez wyk³adowców, wielu dyskutantów podkreœla³o, ¿e

w medycynie personalizowanej (PHC, ang. Personalised Healthcare) jesteœmy dopiero

na pocz¹tku wieloletniej drogi, ale te¿, ¿e nie ma innej alternatywy dla nowoczesne-

go systemu ochrony zdrowia. WyraŸnie widoczne by³o równie¿, ¿e lekarze –

otwarci na wszelkie nowe informacje o osi¹gniêciach PHC, oczekuj¹ z niecierpliwoœ-

ci¹ praktycznych mo¿liwoœci ich zastosowania w codziennej praktyce.

Konferencja odbi³a siê sporym echem w œrodowisku medycznym, jak równie¿

w mediach. W przysz³oœci planowane s¹ podobne spotkania, które przyczyni¹ siê do

poszerzenia wiedzy o medycynie personalizowanej i stosowaniu biologicznych tera-

pii celowanych, nie tylko wœród profesjonalistów, lecz tak¿e wœród pacjentów

i w ca³ym spo³eczeñstwie.
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Medycyna personalizowana
– konferencja naukowa Roche

17 kwietnia 2009 r. odby³a siê pierwsza w Polsce konferencja

poœwiêcona „medycynie personalizowanej”. Ten nowy nie zaw-

sze zrozumia³y termin ma byæ unaocznieniem postêpu nauk me-

dycznych, w wyniku którego cz³owiek jako jednostka staje siê

celem postêpowania terapeutycznego. W takim ujêciu odchodzi

w przesz³oœæ pojêcie standardów terapeutycznych, obejmuj¹-

cych wybrane populacje chorych. Naturalnie, aby tak pojêta me-

dycyna sta³a siê praktyk¹ lekarsk¹ musimy umieæ precyzyjnie in-

dywidualizowaæ pojedynczego cz³owieka w zakresie jego po-

trzeb leczniczych. W konsekwencji mamy dwa obszary zaintere-

sowañ, pacjenta z jego chorob¹ oraz zró¿nicowany arsena³ tera-

peutyczny.

Zdaniem prof. Tomasza Twardowskiego istotnym krokiem

w tym kierunku jest opracowywanie leków dostosowanych do

osobniczych genomów i potrzeb pacjenta, co obserwujemy ju¿

obecnie w terapii genowej czy lekach behawioralnych. Wskaza³

on, ¿e medycyna personalizowana to wypadkowa postêpu dia-

gnostyki molekularnej oraz badañ demograficznych i klinicz-

nych. G³ównymi kandydatami do tego typu terapii s¹ obecnie

onkologia i choroby zakaŸne. Aby zmieniæ obowi¹zuj¹cy para-

dygmat niezbêdna jest dobra znajomoœæ patomechanizmu po-

szczególnych chorób, optymalizacja celów terapeutycznych,

identyfikacja biomarkerów prognostycznych, a tak¿e identyfika-

cja poszczególnych chorych pod k¹tem sukcesu terapeutyczne-

go i wyboru w³aœciwych terapii.
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Co wiêcej, powinnyœmy równie¿ mieæ mo¿liwoœæ przewidywania ryzyka rozwoju

choroby oraz jej prawdopodobnego osobniczego przebiegu, umieæ prognozowaæ

wyniki terapii w trakcie leczenia oraz wczeœnie wykrywaæ jej toksycznoœæ i ryzyko

nawrotu choroby. Nie ma w¹tpliwoœci, ¿e u pod³o¿a takiego rozwoju medycyny le¿y

sukces nauki zwanej biotechnologi¹ oraz tego, co nazywamy medycyn¹ opart¹ na

faktach (ang. Evidence-based medicine), na co wskaza³ prof. Zbigniew Gaciong. Uwa¿a

on, ¿e o ile XX w. by³ okresem poznania symptomatologii i diagnostyki chorób to

XXI w. zostanie zdominowany przez genomikê, proteomikê i metabolomikê. Za

znacznymi osi¹gniêciami w dziedzinie badañ genetycznych i molekularnych „nie

nad¹¿a” skutecznoœæ stosowanych leków, umiejêtnoœæ zwalczania ich dzia³añ nie-

po¿¹danych oraz trudnoœci w prognozowaniu podatnoœci na stosowan¹ terapiê. Na

jednym z przeŸroczy prelegent pokaza³ jasne przes³anie konferencji „jeden rozmiar

nie pasuje na wszystkich”. Czy fuzja terapii z diagnostyk¹ stanie siê Ÿród³em „tera-

diagnostyki” poka¿e czas. Zdaniem prelegenta medycyna personalizowana mo¿e

mieæ równie¿ niekorzystne dla cz³owieka skutki. Zbyt dobrze poznany „osobnik”

mo¿e staæ siê przedmiotem dyskryminacji, na przyk³ad ze strony pracodawcy, stra-

ciæ szansê do ochrony swej prywatnoœci.

Zdaniem onkologa prof. Andrzeja Mackiewicza istot¹ postêpu jest przejœcie od

medycyny „prób i b³êdów” do „leczenia odpowiednim lekiem odpowiedniej osoby”.

Wskaza³ on, ¿e obecnie 20-75% chorych na nowotwory odpowiada na standardowe

leczenie, a w USA ponad 100 000 osób rocznie umiera w wyniku toksycznoœci le-

ków. Ilustruje to dystans jaki nas dzieli od idea³u. Z punktu widzenia onkologa do-

póki nie potrafimy uwzglêdniæ ró¿norodnoœci rasowej w kontekœcie œrodowisko-

wym i osobniczej heterogennoœci nowotworów pierwotnych i zmian przerzuto-

wych, medycyna personalizowana jest odleg³ym celem. Nie zmienia tego fakt, ¿e

pierwsze przeszkody zosta³y pokonane, a rak piersi to dobry przyk³ad spersonalizo-

wanej onkologii.

Zaproszony zosta³em do udzia³u w konferencji jako wskaŸnik i skoncentrowa-

³em siê na indywidualizowaniu terapii zaka¿eñ wirusami hepatotropowymi. Mimo

¿e AIDS móg³ byæ lepszym przyk³adem dla „medycyny personalizowanej”, problemy

hepatologiczne stanowi¹ wa¿niejszy problem medyczny i spo³eczny. Nie ma w¹tpli-

woœci, ¿e znaczny postêp 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 mo¿na obecnie leczyæ pacjentów z wirusowymi zapaleniami

w¹troby bez okreœlenia ³adunku wirusa, kinetyki wiremii, oznaczenia genotypów

HCV czy sekwencji genomów HBV dla oznaczenia lekoopornoœci tego wirusa.

W konsekwencji techniki molekularne to podstawowy instrument rozpoznania, mo-

nitorowania i prognozowania historii naturalnej tych chorób, kryterium kwalifikacji

do leczenia i oceny skutecznoœci terapii. Bez nich nie by³oby mo¿liwe stworzenie

nauki zwanej epidemiologi¹ molekularn¹. W efekcie mamy mo¿liwoœæ doœæ precy-

zyjnej oceny samego zaka¿enia i wprowadzania niezbêdnych modyfikacji diagno-

Waldemar Halota

210 SPRAWOZDANIA



styczno-terapeutycznych, ale zbyt ma³o wiemy o patomechanizmie choroby uzale¿-

nionej od indywidualnych cech osobniczych. Bez tej wiedzy nie uda siê wprowadziæ

postulatu medycyny personalizowanej.

Inaczej przedstawi³ ten problem dr Stephen Jaeger, przedstawiciel R&D Roche

z Bazylei. Wœród czynników warunkuj¹cych rozwój medycyny personalizowanej

wymieni³ pacjentów, lekarzy, ustawodawcê i p³atnika. Zarówno presja medyczna

jak i ekonomiczna podlega rygorom oceny w kategoriach korzyœæ-ryzyko. Niezale¿-

nym elementem wymuszaj¹cym rozwój celowanych terapii jest oczywiœcie postêp

technologiczny. Prelegent wskaza³, ¿e medycyna personalizowana to podstawa

bardziej skutecznych oraz bardziej bezpiecznych i op³acalnych opcji terapeutycz-

nych. Jest to priorytetem firmy któr¹ reprezentowa³. Nie mo¿na nie zgodziæ siê

z wyk³adowc¹, ¿e Roche to potentat w dziedzinie diagnostyki i farmacji, czy jak

kto woli „teradiagnostyki”. Opisa³ on etapy drogi jak¹ nale¿y pokonaæ dla

osi¹gniêcia sukcesu, oœwiadczaj¹c, cytujê „personalizowanie medycyny zaczyna

siê w sercu naszej organizacji”.

Dr Thomas Schreitmüller, odpowiedzialny w Roche za jakoœæ produktów bio-

technologicznych wyjaœni³ ró¿nice miêdzy lekami oryginalnymi, biopodobnymi i ge-

nerykami oraz przedstawi³ technologiê ich wytwarzania. Wskaza³, ¿e zgodnie z wy-

maganiami FDA lek biopodobny nie jest równowa¿ny z lekiem referencyjnym, st¹d

stosowanie tych leków zamiennie jest mo¿liwe dopiero po przeprowadzeniu dodat-

kowych badañ klinicznych dotycz¹cych bezpieczeñstwa i skutecznoœci.

Dobrym wprowadzeniem do tego wyst¹pienia by³ wyk³ad prof. Andrzeja Wiêcka

poœwiêcony profilowi bezpieczeñstwa biofarmaceutyków. W przypadku leków po-

chodz¹cych od ¿ywych organizmów nawet niewielkie ró¿nice w procesie wytwarza-

nia mog¹ prowadziæ do niekorzystnych skutków. Wœród nich szczególn¹ rangê po-

siada zmodyfikowana immunogennoœæ, która mo¿e przyczyniæ siê zarówno do os³a-

bienia, jak i zwiêkszenia si³y dzia³ania leku, a te¿ generowaæ niekiedy zagra¿aj¹ce

¿yciu dzia³ania niepo¿¹dane. Referent wskaza³, ¿e w Polsce brakuje uregulowañ

prawnych zabraniaj¹cych dowolnej zamiany leku o tej samej nazwie miêdzynarodo-

wej, co stwarza potencjalne zagro¿enia dla pacjentów.

Interesuj¹ce by³y spostrze¿enia prof. Romana Kaliszana, który skoncentrowa³ siê

na biofarmaceutykach jako podstawie nowoczesnej farmakoterapii. Jednoznacznie

wykaza³, ¿e dla wyjaœnienia biologiczno-chemicznych zasad funkcjonowania organi-

zmu niezbêdne jest zaanga¿owanie co najmniej kilkunastu dyscyplin badawczych

wchodz¹cych w sk³ad Systeomiki (biomiki). Unaocznia to stopieñ piêtrz¹cych siê

przed nami trudnoœci w drodze do zastosowania medycyny personalizowanej

w praktyce. Prelegent wskaza³ ponadto, ¿e oko³o 50% leków nie jest w³aœciwie

przyjmowanych, a 15% hospitalizacji wynika z przyczyn jatrogennych oraz, i¿ FDA

wycofa³o lub oznaczy³o ostrzegawczo (ang. black box warning) ponad 10% leków

wprowadzonych do lecznictwa w latach 1975-1999. Interesuj¹ce, ¿e zdecydowa³y

o tym obserwacje dokonane dopiero w czwartej fazie badañ klinicznych. Nie mo¿e

to jednak dyskredytowaæ osi¹gniêæ farmakoterapii personalizowanej, gdy¿ coraz
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czêœciej kwalifikacja do terapii wymaga przeprowadzenia osobniczych badañ, a nie-

zbêdne do tego techniki staj¹ siê coraz prostsze.

Reasumuj¹c, by³a to interesuj¹ca konferencja, zawieraj¹ca niekiedy elementy

science fiction. Nie uciekniemy jednak od medycyny personalizowanej, gdy¿ by³oby

to niezgodne z misj¹ nauki zwanej medycyn¹. Jest ona wyzwaniem XXI w.
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