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Warszawa, 02.03.2016

| Miedzynarodowe Forum Medycyny Personalizowanej za nami

Minister Zdrowia Konstanty Radziwitt: , Medycyna personalizowana to wazna sprawa”

Ponad 400 uczestnikow wzieto udziat w | Miedzynarodowym Forum Medycyny Personalizowanej,
ktére odbyto sie 2 marca br. w Warszawie, pod honorowym patronatem Ministra Zdrowia. Goscie
wydarzenia omawiali najwazniejsze zagadnienia zwigzane z medycyng personalizowang, dzielili sie
doswiadczeniami oraz dyskutowali o mozliwosciach wprowadzenia tego nowoczesnego podejscia
do polskiego systemu ochrony zdrowia.

W Miedzynarodowym Forum Medycyny Personalizowanej uczestniczyli przedstawiciele nauk
medycznych, branzy farmaceutycznej, samorzagdéw zawodowych i terytorialnych, producenci sprzetu
diagnostycznego, organizacje pacjentéw, a takze politycy i eksperci, ktérzy sg zainteresowani
rozwojem medycyny personalizowanej w Polsce i na Swiecie. Program wydarzenia obejmowat
wyktady i dyskusje na temat miejsca medycyny personalizowanej w rozwoju nauk medycznych i w
praktyce klinicznej, problemu interdyscyplinarnosci tego podejscia, a takze uwarunkowan etycznych
i prawnych zwigzanych z jego funkcjonowaniem. Osobna dyskusja dotyczyta wyzwan finansowych i
organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia, zwigzanych z praktycznym zastosowaniem rozwigzan
oferowanych przez medycyne ukierunkowang molekularnie.

Szefem Rady Programowej Forum byt prof. Jacek Jassem. Sesjom przewodniczyli prof. Maciej
Krzakowski, prof. Zbigniew Gaciong, prof. Dariusz Kowalski, prof. Pawet tukdédw oraz dr hab. Adam
Fronczak. Poza ekspertami z Polski, wyktady wygtosili prelegenci z Francji, Butgarii, Wegier i
Rumunii. Gosciem wydarzenia byt tez Denis Horgan, dyrektor generalny Europejskiej Koalicji ds.
Medycyny Personalizowanej (European Alliance for Personalised Medicine).

Medycyna zorientowana na osobe

Forum rozpoczeto sie od wystgpienia Ministra Zdrowia Konstantego Radziwilta, ktéry podkreslit, ze
objat patronat nad wydarzeniem, poniewaz ,,medycyna personalizowana to wazna sprawa”. Minister
przypomniat, ze okreslenie medycyna personalizowana nawigzuje do tacinskiego stowa persona,
ktore oznacza osobe. Medycyna personalizowana jest zatem — wedtug Konstantego Radziwitta —
medycyng zorientowang na osobe, a nie na chorobe. Sadzi on, ze obecnie stajemy przed wyzwaniem,
jak rozwijajgca sie wiedze o ludzkim genomie zastosowaé w praktyce. Minister zapowiedziat, ze
decydenci bedg obserwowac postep w dziedzinie medycyny personalizowanej i pracowa¢ nad
tworzeniem standardéw oraz regulacji w tej dziedzinie. Chodzi bowiem o to, zeby kazdy chory w
Polsce i w Europie dostat to, co dla niego najlepsze.

Zdrowie Europy ,,szyte na miare”

Denis Horgan w swoim wystgpieniu szukat odpowiedzi na pytanie zawarte w tytule wyktadu: ,Jak
mozna zadbac o zdrowszg Europe w tych trudnych czasach?”. Jego zdaniem sposobem na poprawe



stanu zdrowia Europejczykdw jest odrzucenie modelu leczenia opartego na , jednym rozwigzaniu dla
wszystkich” i wdrozenie rozwigzan medycyny personalizowanej, czyli ,,szytych na miare” konkretnego
pacjenta. Ekspert podkreslit, ze Europa potrzebuje nowych ram prawnych oraz nowego modelu
ekonomicznego, ktére pozwolg nie tylko na opracowywanie nowych lekéw, ale sprawig tez, ze leki te
beda dostepne dla pacjentéw w kazdym miejscu w Europie. Wedtug Denisa Horgana nowe
rozwigzania nalezy wprowadzaé na poziomie Unii Europejskiej jako catosci, poniewaz zaden kraj
europejski nie jest w stanie sprosta¢ temu zadaniu samodzielnie.

Czym jest medycyna personalizowana?

Medycyna personalizowana jest innowacyjng metodg podejscia do leczenia, ktdra uzywa osobniczej
informacji genetycznej do okreslenia, czy dany lek lub sposdb leczenia bedzie skuteczny u danego
pacjenta. Pomaga ona lekarzom w podjeciu wtasciwej decyzji o zastosowaniu optymalnej terapii, ma
takze ogromne znaczenie dla profilaktyki.

Dobrym przyktadem zastosowania medycyny personalizowanej jest postepowanie w raku jajnika i
raku piersi zwigzane z nosicielstwem mutacji w genach BRCAl1l lub BRCA2. W tym przypadku
nosicielstwo mutacji w genach ma szczegélne znaczenie dla podjecia dziatah prewenc;ji chirurgicznej,
czego przyktadem jest przypadek Angeliny Jolie. Dodatkowo wykrycie mutacji w genach
BRCA pomaga w wyborze terapii, zarowno na poziomie lekdw cytostatycznych, jak i leczenia
ukierunkowanego molekularnie oraz jest istotnym czynnikiem rokowniczym.

W medycynie personalizowanej terapia wspédtdziata z diagnostyky. Zwigzek tych dziedzin jest na tyle
Scisty, ze zaczeto okresla¢ go mianem teradiagnostyki.

— Precyzyjne metody diagnostyczne pomagajq ustali¢ réznice miedzy osobami chorujgcymi na te
samq chorobe, a nastepnie dopasowywac leczenie do konkretnych grup pacjentéw. Diagnozowanie
choroby na poziomie molekularnym pozwala na tworzenie lekow bezpieczniejszych i w dtugim okresie
bardziej optacalnych — powiedziat prof. Zbigniew Gaciong, prezes Polskiego Towarzystwa Medycyny
Personalizowanej, przewodniczacy sesji Forum poswieconej medycynie personalizowanej w praktyce
klinicznej.

Rewolucja w onkologii

Postepowanie personalizowane ma szczegdlne znaczenie w onkologii, poniewaz charakter
nowotworéw jest zrdéznicowany, a niewtfasciwe rozpoznanie oraz leczenie jest zwykle zwigzane z
niepowodzeniem.

—Zwiekszenie  dostepnosci do badan  genetycznych i  molekularnych, czynnikéw o
znaczeniu prognostycznym lub predykcyjnym, nazywanych biomarkerami, jest jednym z
najwiekszych wyzwan wspotczesnej medycyny. Nadzieje na przysztos¢ sq zwigzane miedzy innymi z
wykorzystaniem biomarkeréw w optymalizacji badan przesiewowych w kierunku wykrywania
nowotwordow w stadium przedinwazyjnym — stwierdzit prof. Maciej Krzakowski, Krajowy Konsultant w
dziedzinie Onkologii Klinicznej, ktéry prowadzit sesje Forum na temat miejsca medycyny
personalizowanej w rozwoju nauk medycznych.

Juz dzi$ leczenie ukierunkowane molekularnie stosowane jest m. in. u chorych na raka piersi (z
nieprawidtowosciami genu HER2), niedrobnokomdrkowego raka ptuca (u oséb z mutacjg w genie
EGFR), czerniaka (u nosicieli mutacji w genie BRAF) czy raka jelita grubego (u pacjentéw z
nieprawidtowosciami genu KRAS). Zebrani na Forum onkolodzy podkreslali, ze medycyna
personalizowana diametralnie zmienita mozliwosci terapii, jak i naturalny przebieg choroby
nowotworowej.



— Nalezy podkreslic, ze leki ukierunkowane molekularnie stanowiqg catkiem odrebng grupe lekéw o
catkowicie odmiennych mechanizmach dziatania, skierowane sq na wybrane cele molekularne
wystepujgce w komorkach nowotworowych. Zarowno leki ukierunkowane molekularnie, jak rowniez
leki immunokompetentne mozna poréwnac¢ do zmian rewolucyjnych zmieniajgcych nasze
postrzeganie choroby nowotworowej — zaznaczyt prof. Dariusz Kowalski z Kliniki Nowotwordw Klatki
Piersiowej w Centrum Onkologii-Instytucie im. M. Sktodowskiej-Curie w Warszawie, przewodniczacy
sesji Forum na temat interdyscyplinarnosci.

Obecnie medycyna personalizowana rozwija sie gtdwnie w onkologii, ale podejscie to obecne jest juz
w kardiologii, reumatologii czy neurologii. Zdaniem uczestnikow Forum, dalszy postep badan
dodatkowo zwiekszy grupe chorych, ktérzy odniosg korzysci z terapii dobieranej do ich indywidualnej
charakterystyki genetycznej. Pozwoli takze okresli¢ osoby o zwiekszonym ryzyku zachorowania na
konkretne choroby.

Nowa medycyna i nowe wyzwania

Podczas spotkania odbyta sie takze dyskusja o uwarunkowaniach prawnych i etycznych, zwigzanych z
medycyng personalizowana. Sesji poswieconej tej problematyce przewodniczyt prof. Pawet tukéw z
Zaktadu Bioetyki i Humanistycznych Podstaw Medycyny na Warszawskim Uniwersytecie Medycznym.
Zaréwno wystgpienia prelegentéw, jak i debata pokazaty ze wdrazanie rozwigzan medycyny
personalizowanej wymaga odpowiednich regulacji prawnych i wartosci etycznych. Dotyczy to
zarowno praktyki klinicznej, jak i badan naukowych, dzieki ktérym ,skrojone na miare” metody
lecznicze bedg stuzyty pacjentom.

— Medycyna personalizowana, ktorq cechuje niespotykany dotqd potencjat terapeutyczny, niesie ze
sobg wtasne wyzwania etyczne i prawne. Jest takze sprawdzianem osobistym dla profesjonalistow
medycznych, ktorzy muszq dysponowac wrazliwosciq na specyficzne potrzeby poszczegdlnych
pacjentow i umiejetnosciq wyjasniania im zawitosci nowej medycyny — podsumowat prof. tukow.

Szansa na wyiszg jakos¢ leczenia w Polsce

Kolejnym tematem Forum byly wyzwania finansowe i organizacyjne dla systemu ochrony zdrowia
wykorzystujgcego rozwigzania medycyny personalizowanej. W panelu dyskusyjnym, ktéry
moderowat dr hab. Adam Fronczak, debatowano w jaki sposéb wdrazaé zdobycze medycyny
personalizowanej do polskiego systemu ochrony zdrowia. Dyskusja toczyta sie wokdt oceny rozwigzan
leczenia personalizowanego w oparciu o diagnostyke molekularng, a ocenianego w zakresie
optacalnosci przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Podnoszony byt takze
problem metod finansowania sprzyjajgcych zwiekszeniu dostepnosci do niezbednych badan
genetycznych. Uczestnicy zastanawiali sie rowniez, w jaki sposéb skoordynowac dziatania
decydentéw zwigzane z implementacjg medycyny personalizowanej.

— Wdrozenie rozwigzann medycyny personalizowanej to szansa na wyzszq jakosc leczenia Polakow.
Obecnosc¢ w panelu dyskusyjnym wiceministra zdrowia Jarostawa Pinkasa to znak, Ze ministerstwo
dostrzega potrzebe implementacji leczenia poprzedzonego wnikliwymi badaniami molekularnymi w
naszym kraju. Licze, ze wnioski z dzisiejszej dyskusji pomogg w szybszym wprowadzeniu koniecznych
zmian — moéwi dr hab. Adam Fronczak, Kierownik Zaktadu Zdrowia Publicznego na Warszawskim
Uniwersytecie Medycznym.

Na zakoniczenie spotkania ogtoszona zostata Deklaracja Polskiej Koalicji Medycyny Personalizowanej,
organizacji, ktorej celem jest tworzenie warunkdw sprzyjajacych rozwojowi leczenia
ukierunkowanego molekularnie w Polsce i edukacja w tym zakresie. Dokument przedstawit prof.
Jacek Fijuth, przewodniczacy Polskiego Towarzystwa Onkologicznego.



| Miedzynarodowe Forum Medycyny Personalizowanej zorganizowat Instytut Ochrony Zdrowia, a
jego partnerami byli: Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma i GCP.pl.
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Idea medycyny personalizowanej opiera sie na zastosowaniu kryteriow molekularnych do doboru witasciwej
strategii terapeutycznej dla wtasciwego pacjenta we wiasciwym czasie i/lub na okresleniu molekularnych
predyspozycji do konkretnej choroby u konkretnej osoby, w celu podjecia wtasciwych dziatan prewencyjnych
we wtasciwym czasie.

Dynamiczny rozwdj tego nowego podejscia terapeutycznego jest bezposrednio zwigzany ze skokowym
postepem badan nad genetyka cztowieka w ostatniej dekadzie. Zastosowanie kryteriow molekularnych
umozliwia podziat pacjentéow na podgrupy, podobne pod wzgledem charakterystyki genetycznej,
w ramach jednej jednostki chorobowej. Medycyna personalizowana oznacza wiec wiecej metod leczenia
dostosowanych do indywidualnych cech pacjenta i jego choroby. Dzieki temu eliminowany jest dobér leczenia
metodg ,,prob i btedéw”. Ewolucyjnie nastepuje zmiana paradygmatu z leczenia jednym rodzajem terapii catej
populacji (one size fits all) na leczenie personalizowane.

Medycyna personalizowana zajmuje sie wieloptaszczyznowym podejsciem do opieki zdrowotnej nad
pacjentem. Nie tylko ulepsza skutecznos¢ diagnostyki i terapii chordb, ale réwniez daje mozliwos¢ ich
wykrywania na bardzo wczesnych stadiach, gdy skuteczne leczenie jest zdecydowanie prostsze i tansze. To
podejscie niesie wiele korzysci dla pacjentdw, lekarzy i dla systemoéw ochrony zdrowia. Podstawowe z nich to:

e Mozliwos¢ podejmowania decyzji terapeutycznych w oparciu o bardziej szczegétowg wiedze;
e  Wieksza skutecznosc dzieki precyzyjnie celowanemu leczeniu;

e Redukcja mozliwosci wystgpienia skutkdw niepozadanych;

e Mozliwos¢ przewidywania i prewencji rozwoju choroby;

e Mozliwos¢ podejmowania leczenia we wczesniejszych stadiach rozwoju choroby;

e Ograniczenie kosztow opieki zd rowotnej.1
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