Provocarile din medicina
personalizata

Medicina personalizata implica dezvoltarea unor medicamente
tintite.

Pentru ca medicina personalizata sa avanseze, noile
descoperiri din cercetarea moleculara si noile tehnologii (cum
ar fi cele ,omice”) trebuie transpuse (adaptate) 1in
dezvoltarea medicamentelor si transformate 1in terapii
aprobate.

Un avantaj pentru dezvoltarea medicamentelor tintite este,
insa, sporirea eficientei studiilor <clinice. Daca
medicamentele tintesc cauzele cunoscute ale bolilor, mai
putine medicamente noi vor esua in fiecare etapa a procesului
de dezvoltare, iar utilizarea biomarkerilor va fi esentiala
pentru medicina personalizata. Validarea biomarkerilor ca
factori esentiali si predictivi pentru rezultatele
tratamentelor trebuie sa aiba loc inainte de autorizarea
medicamentelor obtinute astfel.

Diagnosticele insotitoare

Deseori, noile medicamente sunt autorizate impreuna cu un test
insotitor de diagnosticare, care sa asigure adecvanta
medicamentului pentru pacientul tratat. Daca un test de
diagnosticare nu este validat corect, este posibil ca
medicamentul sa nu functioneze sau sa aiba efecte secundare.
Prin urmare, conceperea si validarea corecta a testului de
diagnosticare este esentiala pentru obtinerea celor mai bune
rezultate de la medicament si pentru pacient.

Diagnosticele insotitoare sunt teste necesare care permit
selectarea pacientilor 1inainte de administrarea unui
medicament. Acestea:
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 pot indica cine prezinta probabilitatea de a reactiona
la medicament (,pacientii sensibili” si ,pacientii
insensibili”),

pot identifica pacientii expusi unui risc inalt de
reactii adverse,

= pot ajuta medicul sa selecteze o doza corecta, care sa
fie atadt siqura, cat si eficienta.

Diagnosticele insotitoare pot include teste efectuate direct
pe pacient, cum ar fi electrocardiograma (ECG) sau imagistica
de diagnosticare, de exemplu IRM. Testele efectuate pe probe
prelevate de la pacient (precum testele ADN) sunt considerate
in general de catre autoritatile de reglementare a fi sursele
celor mai puternice dovezi.

Diagnosticele insotitoare trebuie sa aiba un ,mod de utilizare
prevazut” sau ,indicatii de utilizare”. Aceste doua elemente
sunt deseori incluse in termenul general de ,mod de utilizare
prevazut” (al unui tratament). in mod normal, acestea vor
include urmatoarele informatii:

- Populatia-tinta pentru care a fost conceput testul (de
exemplu, persoanele cu anumite genotipuri (componente
genetice) sau fenotipuri (caracteristici)).

= Motivul pentru care se efectueaza masuratoarea (,scopul

clinic”, care poate fi facilitarea diagnosticarii,
determinarea evolutiei probabile a bolii (prognoza) si
monitorizarea).

» Ce anume este masurat, identificat sau detectat (de
exemplu, o anumita gena sau proteina).

» Ce tip de masuratori implica testul, inclusiv natura
testului, acesta putand fi calitativ (care ia 1in
considerare observatiile si descrierile), semi-
cantitativ sau cantitativ (care ia in considerare
numerele) .

 Tipul probelor si locul din care sunt prelevate acestea
(de ex. sange integral, lichid cerebrospinal).

=Cadrul in care va fi utilizat dispozitivul de



diagnosticare (intr-un laborator sau un mediu clinic) si
tipul echipamentelor necesare pentru efectuarea
testului.

« Afectiunea tinta (o anumita boala, o etapa a bolii,
starea de sanatate, orice alta stare sau eveniment
identificabil)

Provocarile

Cercetatorii care lucreaza cu date genetice si genomice se
confrunta cu anumite provocari de natura etica. Este important
ca acestia sa ia in considerare dreptul la viata privata, sa
pastreze confidentialitatea datelor si sa se asigure ca
participantii la studii inteleg conditiile pe care le accepta
(consimtamant informat).

Chiar si in cazul medicamentelor care tintesc o anumita sub-
populatie de pacienti, este, totusi, posibil ca pacientii care
au ,aceeasi boala”, insa se afla in subgrupuri diferite sa
primeasca medicamentul respectiv. Acest lucru poate cauza:

» lipsa de raspuns la tratament,

= intarzierea administrarii unui tratament mai bun pentru
pacient,

» irosirea medicamentului,

0 reactie adversa care ar fi putut fi evitata.

Experienta pacientilor

Medicina personalizata poate furniza numeroase informatii
privind starea de sanatate a unei persoane, ceea ce poate avea
implicatii personale si poate chiar schimba modul de viata al
persoanei respective. Este pacientul pregatit pentru acest
lucru? Este personalul medical suficient de competent si de
pregatit sa comunice cu pacientii despre aceste lucruri?

In mod normal, in cazul medicinei personalizate, un pacient



care sufera de o boala va primi mai multe informatii
linistitoare inainte de tratament:

= aceea ca medicamentul prezinta probabilitatea de a da
rezultate bune pentru pacientul respectiv si

aceea ca este putin probabil sa sufere de efecte
secundare cauzate de un anumit tratament.

Acolo unde efectele secundare sunt inevitabile, cunoasterea
mai buna a acestora si a nivelului de gravitate va permite, in
mod normal, pacientului sa ia decizii si sa faca planuri mai
usor in privinta tratamentului si a integrarii acestuia in
viata de zi cu zi.

Comunicarea dintre pacienti si
medici

In general, in cazul medicinei personalizate, pot exista
informatii numeroase si variate privind optiunile de tratament
disponibile, care trebuie discutate si Iintelese de catre
pacient si medic. Pacientii care intampina dificultati in
acest sens vor avea nevoie de mai mult sprijin din partea
medicilor.

Pot fi necesare mai multe teste decat ne-am astepta in mod
normal pentru ca medicina personalizata sa fie posibila.
Analizele de sange sunt considerate, in general, proceduri de
rutina, insa pentru biopsii (in cazul carora sunt prelevate
probe de tesut) este necesara anestezia, iar analizele pot
dura mai mult. Pacientii si medicii trebuie sa discute
diferitele avantaje si dezavantaje inainte de a lua decizii
privind testele.

Daca un test estimeaza probabilitatea ca un pacient sa
reactioneze la un anumit medicament, rezultatul poate fi
exprimat ca probabilitate (de ex. 1 din 3) sau ca procent (de
ex. 33%). 0Oamenii au moduri diferite de a interpreta



riscurile, iar medicii trebuie sa ii sustina in efortul de
interpretare a riscurilor.
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