Utmaningar inom
personanpassad medicin

Personanpassad medicin kraver utveckling av malinriktade
lakemedel.

For att framsteg ska kunna gOras inom personanpassad medicin
maste nya fynd fran molekylar forskning och nya tekniker (till
exempel "omik”-tekniker) omsattas (anpassas) for anvandning
inom lakemedelsutveckling och godkand behandling.

En fordel med utveckling av mdlinriktade l&kemedel ar
emellertid okad effektivitet vid kliniska provningar.Farre nya
lakemedel béor misslyckas i varje stadium av
utvecklingsprocessen om de malinriktas mot en kand
sjukdomsorsak, och anvandningen av biomarkorer kommer att bli
mycket betydelsefull for den personanpassade
medicinen.Validering av biomarkorer som unika och prediktiva
for behandlingsresultatet maste ha genomfdérts innan lakemedel
som utvecklas pa detta satt kan godkannas.

Samtidig diagnostik

Ofta godkanns nya lakemedel tillsammans med ett atféljande
diagnostiskt test for att sakerstalla att lakemedlet ar
lampligt for patienten som behandlas.Om ett diagnostiskt test
inte ar korrekt validerat kanske lakemedlet inte fungerar
eller ger biverkningar.Darfor ar det avgdorande att det
diagnostiska testet ar ratt utformat och validerat for att
astadkomma basta mdéjliga resultat av ldkemedlet och for
patienten.

Samtidig diagnostik ar nodvandiga test som anvands for att
valja ut patienter innan ett lakemedel ges.De kan:

=visa vem som sannolikt kommer att svara pa lékemedlet
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("svarare” och "icke-svarare”)
» identifiera patienter med hog risk for biverkningar
-hjalpa lakaren att valja en lamplig dos som ar bade
saker och effektiv.

Samtidig diagnostik kan innefatta undersdékningar direkt pa
patienten som elektrokardiografi (EKG) eller diagnostisk
bildtagning som MRT.Test som utfdérs pa prover som tagits fran
en patient (till exempel DNA-test) anses i allmanhet av
tillsynsmyndigheter utgéra det tyngst vagande beviset.

Samtidig diagnostik bor ha en "avsedd anvandning” eller
"indikationer f6r anvandning”.F6r bada dessa begrepp anvands
ofta den Overgripande termen "avsedd anvandning” (for en
behandling) .De ska generellt innefatta foljande delar:

«Malpopulationen fOr vilken testet &r avsett (till
exempel individer med sarskilda genotyper (genetisk
sammansattning) eller fenotyper (egenskaper)).

= Varfor matningen utfors — det "kliniska syftet” (till
exempel hjalp med diagnos, bedomning av hur sjukdomen
sannolikt kommer att wutvecklas (prognos) och
overvakning).

Vad som mats, identifieras eller detekteras (till
exempel en specifik gen eller ett specifikt protein).

= Vilken typ av matning som utfors med testet, bland annat
om testet ar kvalitativt (undersodoker observationer och
beskrivningar) eller halvkvantitativt och kvantitativt
(undersoker antal).

- Typen av prov och varifran det tas (t.ex. helblod,
cerebrospinalvatska).

=TI vilken miljo den diagnostiska enheten ar avsedd att
anvandas (i ett laboratorium eller vid vardplatsen) och
vilken typ av utrustning som kravs for att utfora
testet.

=Maltillstandet (en viss sjukdom, ett visst
sjukdomsstadium eller halsotillstand eller annat
tillstand/annan handelse som gar att identifiera).



Utmaningar

Det finns sarskilda etiska utmaningar for forskare som arbetar
med genetiska och genomiska data.Det ar viktigt att de tar
hansyn till integriteten och haller data konfidentiella samt
forsakrar sig om att deltagare i proévningar foérstar vad de
samtycker till (informerat samtycke).

Aven om ett lakemedel &r malinriktat mot en specifik
underpopulation av patienter kan det handa att det ordineras
till patienter som har "samma sjukdom” men tillhor andra
undergrupper.Detta kan leda till:

= uteblivet svar pa behandlingen

=en fordréjning tills patienten far en behandling som
passar battre for just honom/henne

» sloseri med lakemedlet

= en biverkning som hade kunnat undvikas.

Patienternas upplevelse

Personanpassad medicin kan ge mycket mer information om en
enskild persons hdlsa, vilket kan fa personliga konsekvenser
och potentiellt foérandra personens satt att 1leva.Ar
patienterna redo fo6r detta?0ch &r sjukvardspersonalen
tillrackligt duktiga pa och redo att formedla detta till
patienterna?

Vid personanpassad medicin bor en patient med en sjukdom fa
mer lugnande information fore behandlingen:

=om att ett lakemedel sannolikt kommer att fungera bra
for patienten

=om att patienten troligen inte kommer att uppleva
biverkningar med en viss behandling.

Nar biverkningar ar oundvikliga bor battre kunskap om dem och
hur allvarliga de kan bli g06ra det lattare for patienten att



besluta om och planera for behandlingen och anpassa den till
vardagen.

Kommunikation mellan patient och
lakare

Vid personanpassad medicin finns det i allmanhet mer eller
annorlunda information om tillgangliga behandlingsalternativ
som patienten och lakaren behOver satta sig in i och
diskutera.Patienter som har svarigheter med detta behdver
ordentligt stdod av sina lakare.

Det kan vara nodvandigt att utfora fler test an vi ar vana vid
for att gb6ra personanpassad medicin mdéjlig.Blodprover
betraktas vanligtvis som rutinmassiga, men biopsier (dar bitar
av vavnad tas) kraver beddévning och kan ta langre tid att
analysera.Patienter och lakare behover diskutera for- och
nackdelar nar de fattar beslut om provtagning och testning.

Om ett test forutsager hur sannolikt det ar att patienten
kommer att svara pa ett lakemedel kan resultatet exempelvis
uttryckas som "odds” (1 av 3) eller som ett procentvarde
(33 procent).Manniskor har olika satt att tolka risker och
lakarna behover ge stod vid tolkningen av risker.
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