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Farmakogenetisk assisteret lzegemiddeludvikling

Regulatoriske aspekter set fra Leegemiddelstyrelsen

Specialkonsulent Mette Due Theilade

Leegemiddelstyrelsen, Leegemiddelgodkendelsen

Resume

Farmakogenetik giver mulighed for at »skreeddersy« leegemid-
delbehandling til patienternes individuelle genetiske profil. Leege-
midler med farmakogenetisk udgangspunkt er nu under udvikling,
og nogle er allerede godkendt. Disse nye behandlinger vil kraeve
en stor grad af vidensdannelse og fleksibilitet hos de godken-
dende myndigheder. For brug af et sddant leegemiddel vil scree-
ning for en specifik genotype i en stor patientpopulation ofte finde
sted i en tidlig udviklingsfase. De senere kliniske faser vil i mange
tilfeelde veere begraenset til en mindre gruppe af patienter, hvis
genotype ger dem behandlingsegnede. Forskellige arbejdsgrup-
per under den faglige komité for human medicin (CHMP) i Det
Europeeiske Leegemiddelagentur spiller en rolle i det regulatoriske
arbejde med farmakogenetik. En CHMP-farmakogen-etik-ekspert-
gruppe udarbejder skriftlig information til liegemiddelindustrien
og andre interessenter. Der eksisterer ikke nogen decideret farma-
kogenetiske retningslinjer i Europa, men i flere af de kliniske ret-
ningslinjer bergres emnet.

12000 udstedte EU-Kommissionen en markedsferingstilla-
delse i samtlige EU-lande for leegemidlet Herceptin. Lege-
midlet indeholder det monoklonale antistof trastuzumab,
som binder sig til den epidermale vakstfaktorreceptor 2
(HER2) hos mennesker, en receptor, som overudtrykkes hos
20-30% af patienter med primeer brystcancer.

Herceptin er et eksempel pa et nyt legemiddel, der er ud-
viklet med farmakogenetisk udgangspunkt. Det betyder, at
leegemidlet er rettet mod en patientgruppe med en bestemt
genetisk profil, i dette tilfzelde brystcancerpatienter, der ud-
trykker vaekstfaktorreceptoren HER2 pa overfladen af tumor-
cellerne. Pa grund af antistoffets specifikke binding vil det
veere uvirksomt over for tumorvzv, der ikke udtrykker HER2,
og behandling forudsetter derfor, at tumorens genetiske ud-

tryk forinden er bestemt; kun patienter, der overudtrykker
HER?2, vil blive tilbudt behandlingen.

Samtidig med godkendelsen af Herceptin blev det medi-
cinske udstyr (et assay for genudtryk), der er nedvendigt for
at teste, om tumorcellerne overudtrykker HER2, godkendt.
HER2-overudtryk detekteres ved en immunhistokemisk vur-
dering af fikserede tumorblokke. Det er gjort obligatorisk, at
tumorvaevet fra patienterne undersoges pa et specialiseret la-
boratorium, inden behandlingen pabegyndes.

Andre eksempler pa nye lzegemidler og behandlinger, der
fremhzves for at veere udviklet med et farmakogenetisk sigte,
er imatinib (Glivec) til behandling af patienter med kronisk
myeloid leukzmi og en hypersensitivitetstest for HLA-B *
5701-haplotypen hos hiv/aids-patienter, der behandles med
abacavir [1-3].

Lagemidler med en »farmakogenetisk udviklingsplan« ser
ud til at veere undervejs hos en lang reekke storre og mindre
medicinalvirksomheder. Cancerbehandlingen fremhzves
som et af de omrader, hvor der fremover kan forventes nye
leegemidler, som er »skreeddersyedec« til bestemte patientgrup-
per udvalgt pa farmakogenetisk basis.

Disse nye behandlinger vil nedvendiggere en stor grad af
bevagenhed, vidensdannelse og fleksibilitet hos de godken-
dende myndigheder, ligesom kvaliteten, valideringen og bru-
gen af de specifikke assays til testning for den farmakogene-
tiske profil vil kreeve omhyggelig regulatorisk overvigning. I
forbindelse med de kliniske forseg med legemidlet afproves
den genetiske test, sa det kan dokumenteres, at testresultatet
er relevant og har specifik betydning for den pagzldende
sygdom. Det er sdledes en del af Legemiddelmyndighedernes
regulatoriske vurdering af ansegningen at sikre sig, at den
genetiske test giver et palideligt resultat.

Hvad er farmakogenetik?

Farmakogenetik beskriver genetiske faktorers indflydelse pa,
hvordan leegemidler virker i organismen. Med farmakogen-
etik kan man optimere behandlingen ved at give den mest
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effektive sammensztning eller dosis af et legemiddel i for-
hold til patientens individuelle genetiske profil. Man vil ogsa
kunne udelukke patienter fra den pageldende behandling,
hvis lzegemidlet forudses enten ikke at have nogen effeke eller
at give alvorlige bivirkninger.

Det skal pointeres, at den genetiske profil er at betragte
som et surrogatmal for effekt; man vil ikke kunne bruge den
genetiske profil som et direkte mal for effekten.

»Traditionel« og farmakogenetisk legemiddeludvikling
Farmakogenetikken kan tillegges en storre eller mindre rolle
i udviklingsplanen for et nyt legemiddel. I det folgende be-
skrives, hvorledes farmakogenetikken kan bruges i forskellige
lzegemiddeludviklingsfaser, og hvordan de regulatoriske myn-
digheder vil reagere pa de valgte strategier.

Skraddersyet behandling

Et medicinalfirma kan fra et meget tidligt tidspunke i et lege-
middels udviklingsplan beslutte sig for, at legemidlet skal
vere »skreeddersyet« til en bestemt gruppe patienter med en
specifik genotype. I et sddant tilfzelde kan farmakogenetikken
potentielt betyde en 2ndring i hele det kliniske udviklingsfor-
lobs faser. I traditionel lzgemiddeludvikling ses som regel et
forleb, hvor antallet af deltagere i de kliniske forseg forages
fra klinisk fase I, IL, IIT til IV. Patienter, der indgar i »traditio-
nelle« kliniske forseg, vil ofte udgere et bredt udsnit af den
samlede patientpopulation, sdledes at de ikke er specielt
udvalgt pa basis af deres genotype. Derimod kan man for et
leegemiddel i »farmakogenetisk udvikling« i nogle tilfeelde for-
vente en modsat situation: I en tidlig udviklingsfase sker der
en genetisk screening for en specifik genotype i en stor
patientpopulation. Efter screeningen vil de patienter, som for-
udses at f3 gavn af leegemidlet, fordi de har en genotype, der
gor dem »behandlingsegnede«, vaere begraenset til en under-
gruppe af den oprindelige patientpopulation; denne mindre
gruppe patienter kan s3 indga i de senere kliniske forsogsfaser.

Imidlertid ma det papeges, at man ikke automatisk skal ga
ud fra, at populationssterrelsen i de kliniske virknings- og sik-
kerhedsstudier er steerkt begraenset i forhold til, hvad man
ville forvente for et »traditionelt« udviklet legemiddel. Alt
efter hvilken type lzegemiddel, der er tale om, kan det f.eks.
stadig veere nedvendigt at afprove leegemidlets sikkerhed pa
en bred patientpopulation for ikke at overse vaesentlige bi-
virkninger.

Man kan ogsa forestille sig en situation, hvor der i de tid-
lige kliniske faser behandles en stor patientpopulation, som
samtidig gentestes med henblik pa senere subgruppeanalyser
for effekt, og hvor gentesten mere eller mindre overraskende
viser, at behandlingen kun er virksom i en subgruppe af
patienterne. Dette kunne betyde, at myndighederne skal tage
stilling til en godkendelse, hvor de kliniske data alene hviler
pa data fra subgruppeanalyser. Ud over at rejse regulatoriske
problemer kunne det ogsa give anledning til en etisk diskus-
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sion om det forsvarlige i at behandle en patientgruppe, hvor
man pa forhand har en formodning om, at der ikke er effekt
af behandlingen hos alle.

Det vil naturligvis blive en udfordring for de regulatoriske
myndigheder at tage stilling til sidanne meget »anderledes«
programmer for leegemiddeludviklingen, savel undervejs ved
godkendelse af de enkelte kliniske forseg som pa tidspunktet,
hvor en ansegning om markedsferingstilladelse indsendes til
myndighederne. Der er stigende bevigenhed hos de regulato-
riske myndigheder over for denne problematik, og den gene-
relle holdning er, at myndighederne skal vare dbne over for
den nye udvikling og i evrigt pa forhind vere fagligt velfor-
beredte til disse nye typer af ansegninger.

Dosering afthangigt af patientens genetiske profil

En bestemt variation (polymorfi) i DNA’et for cytokrom P450-
isoenzymsystemet (CYP-enzymerne) hos en patient kan fore
til, at leegemidlet enten metaboliseres hurtigere eller langsom-
mere, end det gor hos storstedelen af befolkningen. Dette kan
forarsage, at leegemidlet ikke virker optimalt ved den anbefa-
lede dosis, eller at der opstar bivirkninger. I sidanne tilfzlde
kan en dosisjustering betinget af den farmakogenetiske profil,
dvs. af en analyse af polymorfier i det eller de CYP-enzymer,
der metaboliserer legemidlet, bevirke, at patienten far gavn
af leegemidlet pa trods af, at han/hun metaboliserer det lang-
sommere eller hurtigere end de fleste andre patienter.

En sddan analyse af CYP-enzym-systemet kan finde sted
enten undervejs i leegemiddeludviklingen eller efter markeds-
foringstidspunktet. Den erhvervede viden om CYP-enzym-
polymorfier ses ofte navnt i produktresumeet for det god-
kendte lzgemiddel som en advarsel mod bivirkninger hos
bestemte patientundergrupper eller som advarsel mod inter-
aktioner med bestemte leegemidler.

P4 flere hospitaler i Danmark (Odense Universitetshospi-
tal og Skt. Hans Hospital) tilbyder man screening for CYP-
polymorfier som led i den medicinske psykiatribehandling,
saledes at lzegemiddeldoseringen til den enkelte patient kan
indrettes efter, om vedkommende er slow, fast eller normal
metaboliser.

Farmakogenetik i preeklinisk lzegemiddeludvikling
Spergsmalet om, hvorvidt farmakogenetik ogsa kommer til at
prege andre dele af legemiddeludviklingen, sdsom de ned-
vendige dyreforseg, der kraeves for at understotte den kliniske
udvikling af et lzgemiddel, er interessant. Man kan forestille
sig, at et leegemiddel, der i sin udviklingsplan er rettet mod en
patientsubpopulation med en specifik genotype, kan under-
soges for dets farmakodynamiske egenskaber i preekliniske
modeller med en tilsvarende genetisk variation. I det praekli-
niske udviklingsprogram for Herceptin blev virkningen testet
iin vitro-cellesystemer og i negne mus, der var transplanteret
med brystcancerxenografter fra mennesker.

Imidlertid vil det ikke vaere formalsgjenligt at begraense de
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generelle obligatoriske toksikologiske undersogelser til en
bestemt subgruppe af dyr med en specifik genotype, eftersom
formaélet med praekliniske toksikologiske forsog jo netop er
at fi et overblik over mulige toksiske effekter af leegemidlet;
hvis man begraenser variationen i forsegsdyrenes genetiske
profil i disse undersogelser, kan vigtig toksikologisk informa-
tion ga tabt.

Et omrade, hvor man til gengzld kan forudse en udvikling,
er foxicogenomics, som er beslaegtet med farmakogenetik.

1 toxicogenomics studeres gener og genprodukter, som har be-
tydning for et toksikologisk respons pa et stof, sdsom et lege-
middel.

Dette omrade har for gjeblikket stor forskningsmessig
interesse, blandt andet i bestraebelser pa at opstille alternative
dyremodeller til legemiddelafprevning. Det undersoges, om
det toksikologiske respons pa et stof i et forsegsdyr kan sam-
menstilles med dyrets genetiske udtryk (malt som f.eks. RNA-
produktionen). Hvis der viser sig sammenfald i resultaterne
for de to mader at observere toksikologisk effekt p3, vil visse
toksikologiske forseg potentielt kunne erstattes med zoxico-
Zgenomics-baserede forseg. Sdledes kunne man med tiden f3 en
enkel og hurtig forudsigelse af et lzgemiddels toksiske egen-
skaber og undga bekostelige, besvarlige og ikke tilstreekkeligt
praediktive toksikologiske forseg med en stor maengde dyr.

For gjeblikket opbygger en raekke offentlige og private
organisationer pa internationalt plan foxicogenomics-databaser
[4-6]. I International Life Science Institute - Health and En-
vironmental Science Institute (ILSI-HESI)-databaserne lagres
viden om sammenhangen mellem levertoksicitet, genotoksi-
citet eller nyretoksicitet og karakteristiske genudtryksprofiler
for stoffer med kendt toksisk effekt [4].

Toxicogenomics er stadig en meget ung videnskab, der endnu
ikke er blevet benyttet i registreringsansegninger for legemid-
ler i Europa. Selv om der pagar et stort internationalt arbejde
for at validere foxicogenomics-test, har de regulatoriske myn-
digheder i Europa endnu ikke faet mulighed for at kigge resul-
taterne fra de store databaseundersogelser efter i sommene.
Derfor er det for tidligt definitivt at udtale sig om, hvorvidt
toxicogenomics kan bruges til toksikologisk testning af leege-
midler.

Det ser dog ud til, at legemiddelindustrien s smat er be-
gyndt at tage dette omrade op til overvejelse i deres program-
mer for legemiddeludviklingen. De europziske myndigheder
forbereder sig pa den nye udvikling ved at interagere med
medicinalindustrien for at opna opdateret viden pa feltet. For
eksempel har hovedorganisationen for den europziske forsk-
ningsbaserede legemiddelindustri, EFPIA, for nylig arrange-
ret et foxicogenomics-seminar for toksikologer fra de europzi-
ske leegemiddelmyndigheder, og ILSI-HEST har atholdt en
toxicogenomics-workshop med deltagelse fra det europaeiske
leegemiddelagentur.
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Kliniske forsgg med farmakogenetisk testning
Lagemiddelmyndighederne i Danmark og de ovrige EU-
lande modtager et stort antal anmeldelser af kliniske afprov-
ninger, hvor protokollen indeholder en szrskilt anmodning
til patienterne om at afgive blod eller vav til genetisk testning
[7]. Rationalet er at undersoge sammenhzngen mellem be-
stemte genetiske polymorfier og behandlingens effekt. Ofte
kan formalet med testningen vaere grundforskningspreeget, og
det angives i sdidanne tilfzlde ikke i detaljer, om resultaterne
planlegges brugt i den senere behandling med leegemidlet ef-
ter godkendelse. Hvor Legemiddelstyrelsen tidligere indtog
en noget restriktiv holdning over for sidanne farmakogene-
tiske dele af en klinisk afprevning [8], er vi nu i erkendelse af
den forrygende udvikling pa omradet mere imedekommende
over for, at farmakogenetisk testning kan finde sted uden alt
for mange besvearlige begransninger. Séaledes vil vi i erken-
delse af grundforskningselementet og af, at det ofte er et helt
kompleks af mulige sygdomsrelaterede gener, der bliver ana-
lyseret for at opna sterre grundviden om de genetiske aspek-
ter af sygdommen og dens behandling, ikke nodvendigvis
kraeve en grundig specifikation af hvert enkelt undersogt gen.

Tidligere markante forskelle mellem de europziske myn-
digheder i hdndteringen af sddanne protokoller med genetisk
testning [7] er nu ogsé blevet noget mere begrensede med til-
treedelsen af det nye europziske direktiv 2001/20/EF om god
Kklinisk praksis (GCP-direktivet) [9].

Kliniske lezgemiddelforseg i Danmark kraever en godken-
delse fra Leegemiddelstyrelsen og fra den lokale videnskabs-
etiske komité. De videnskabsetiske komiteer vurderer de eti-
ske aspekter af at teste patienter farmakogenetisk i et klinisk
forseg, og spergsmal i den forbindelse kan f.eks. vare: 1) om
der kraeves et separat informeret samtykke til den genetiske
del af protokollen, saledes at patienten frit vil kunne fravaelge
denne del uden helt at udgi af det kliniske forsag, 2) hvilke
genetiske dispositioner for bestemte sygdomme der registre-
res for den enkelte patient, og graden af information patien-
ten eller andre interessenter kan erhverve herom nu eller
senere og 3) forsvarligheden i at lagre blod- og vavsprever
uden nzrmere specifikation af formalet i biobanker til even-
tuel senere testning.

1[10] diskuteres de etiske aspekter af farmakokinetikken og
hvorvidt konsultationspersonalet i den primzre sundhedssek-
tor i Danmark er tilstreekkelig vidensmaessigt rustet til at hand-
tere den genetiske information korrekt over for patienterne.

Der henvises endvidere til den Centrale Videnskabsetiske
Komités hjemmeside for yderligere information om etiske
aspekter og den danske lovgivning [11]. Komitéens udvalg
vedrerende biobanker felger udviklingen inden for biobank-
omrédet [12]. I Europa har engelske Nuffield Council on Bio-
ethics offentliggjort en rapport med anbefalinger om de etiske
og lovgivningsmesssige sporgsmal, som farmakogenetik rejser

[13].
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Det Europaeiske Leegemiddelagenturs rolle
Udvalget for Legemidler til Sjzldne Sygdomme (COMP)
fremszetter henstillinger til EU-Kommissionen om udpegning
af leegemidler til sjzeldne sygdomme [14]. Idet et farmakogene-
tisk udviklet leegemiddel ofte vil have en begranset patient-
malgruppe, er det ikke usandsynligt, at udvalget fremover vil
fa et voksende antal af denne type legemidler til vurdering.
Under den faglige komité for human medicin (CHMP) i
Det Europaiske Legemiddelagentur (EMEA) findes forskel-
lige arbejdsgrupper, som beskeftiger sig med specifikke em-
ner relateret til legemidler, og som udfardiger retningslinjer
til leegemiddelindustrien. Disse grupper involverer sig ud over
mange andre emner ogsa i farmakogenetik og relaterede vi-

denskaber.

CHMP Pharmacogenetics Working Party

En farmakogenetik ekspertgruppe, der blev grundlagt i 2001,
oparbejder viden og fremstiller regulatorisk information om
farmakogenetik til industrien og andre interessenter. Gruppen
har bl.a. udfaerdiget et position paper om terminologien i far-
makogenetik [15] samt et tilsvarende legmandsdokument,
hvori man forklarer baggrunden for farmakogenetik og far-
makogenetisk testning [16], og den arbejder pa et dokument
om farmakogenetik og biobanker. Herudover har gruppen
jeevnligt meder med repraesentanter fra medicinalindustrien
for at erhverve yderligere erfaring inden for den farmakoge-
netiske legemiddeludvikling [17] (Figur 1).

Blandt de ovrige arbejdsgrupper kan navnes, at Safety
Working Party, som bl.a. udarbejder retningslinjer om toksi-
kologi, samarbejder med medicinalindustrien for at fa indblik
i veerdien af de store maengder foxicogenomics-data, der oplag-
res i diverse internationale databaser, og at Efficacy Working
Party udarbejder kliniske retningslinjer, hvoraf en del bererer
farmakogenetisk relaterede emner (Figur 2).

Scientific advice working group skal ogsa fremhzves, idet
leegemidler med en anderledes, f.eks. farmakogenetisk, udvik-
lingsplan kan fa gavn af det europzeiske lzegemiddelagenturs
Scientific Advice procedure.

Guidelines

P4 europzisk (CHMP) og interregionalt (The International
Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH)) niveau
eksisterer der p.t. ikke for legemiddelindustrien retningslin-
jer, der specifikt omhandler farmakogenetik. Dette skyldes, at
der er tale om et felt i s rivende udvikling, at det ville anses
for at veere begrensende pa nuverende tidspunkt at udstikke

Position paper on terminology in pharmacogenetics [15].
Understanding the terminology used in pharmacogenetics [16].
Concept paper on pharmacogenetics “briefing meetings” [17].

Figur 1. Udgivelser fra den faglige komité for human medicin (CHMP Pharmaco-
genetics) Working Party (tidligere benaevnt pharmacogenetics expert group).
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Guidance on pharmacokinetic studies in man [18].

Committee for Proprietary Medicinal Products (CPMP)/den faglige komité
for human medicin (CHMP)-retningslinjer:

Note for guidance on the investigation of drug interactions [19].

Note for guidance on the investigation of bioavailability and bioequivalence
[20].

The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH)-retningslinjer:
Note for guidance on dose response information to support drug registra-
tion [21].

Note for guidance on ethnic factors in the acceptability of foreign clinical
data [22].

Food and Drug Administration (FDA)-retningslinjer:

Guidance note on drug metabolism/drug interaction studies in the drug de-
velopment process. Studies in vitro [23].

Draft guidance for industry: Pharmacogenomic data submissions [24].

Figur 2. Retningslinjer med farmakogenetisk relevans.

specifikke retningslinjer for farmakogenetisk leegemiddel-
udvikling. I en reekke retningslinjer beskeftiger man sig dog
mere eller mindre direkte med emnet (Figur 2). De amerikan-
ske legemiddelmyndigheder, Food and Drug Administration
(FDA), har endvidere sendt en teknisk guideline i hering om
indsendelse af farmakogenetiske leegemiddeldata [24].
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Livsstilsmedicin og farmakogenetik
- individualiseret leegemiddelterapi

Ph.d. (pharm.) Claus Mgldrup

Danmarks Farmaceutiske Universitet, Institut for Samfundsfarmaci

Resume

Betegnelserne livsstilsmedicin og farmakogenetik er forholdsvis
nye for sundhedsprofessionerne og daekker over nogle begreber,
hvis definition endnu er under udvikling. Sundhedsprofessionerne
forventes at have kendskab til og samtidig forholde sig til begre-
bernes betydning, anvendelse og udbredelse i praksis. | naervee-
rende artikel sgges dels at tilvejebringe klarhed over begreberne
livsstilsmedicin og farmakogenetik, dels at analysere deres indbyr-
des relation og betydning for forstdelsen og anvendelsen af laege-
midler i de kommende ar. | udgangspunktet har livsstilsmedicin
og farmakogenetik ikke meget tilfeelles, og en Kkort litteraturgen-
nemgang dokumenterer, at forskningen inden for farmakogen-
etikken ikke er rettet mod leegemidler, der kan anvendes som
livsstilsmedicin. Men tendenserne, som udmgntes i henholdsvis
livsstilsmedicin og farmakogenetik, peger alligevel i samme ret-
ning for forstéelsen af leegemiddelanvendelse i de kommende ér,
nemlig en stadig starre grad af individualisering af leegemiddel-
terapien i bred forstand, herunder individuel udredning af indi-
kationen, individuel valg af leegemiddel, individuel tilpasning af
dosering, individuel optimal administrationsform, individuel kon-
tinuerlig monitorering og stette og endelig individuel information.

En reekke felleskarakteristika er kendetegnende for begre-
berne livsstilsmedicin og farmakogenetik. For det forste ses en
stadigt stigende anvendelse af begreberne i savel sundheds-
videnskabelig som popular presse, hvorved sundhedsprofes-
sionerne forventes at forholde sig til begrebernes betydning,
anvendelse og udbredelse i praksis [1, 2]. For det andet er det
kendetegnende for begge begreber, at de for forholdsvis nylig

er blevet introduceret i vort sundhedsfaglige vokabularium.
Livsstilsmedicin ses forste gang anvendt i 1978, men anvendel-
sen af ordet synes forst at vinde rigtigt indpas i 1998 [1]. Hvad
angdr farmakogenetik blev individuel variation i legemiddel-
metabolisme baseret pa genetiske faktorer forste gang beskre-
vet af Motulsky pa et teoretisk grundlag tilbage i 1957, og Voge/
gav fagomréadet navnet farmakogenetik i 1959 [3]. Men det er
forst i de senere ar med viden fra bl.a. det humane genompro-
jekt, at farmakogenetikken har fundet anvendelse. For det
tredje er det kendetegnende for begge begreber, at der synes
at veere mange forskellige definitoriske beskrivelser af begre-
berne i omleb.

Bortset fra disse feelleskarakteristika har livsstilsmedicin og
farmakogenetik ikke umiddelbart noget med hinanden at
gore. At sammenholde livsstilsmedicin med farmakogenetik
er heller ikke tidligere praktiseret i litteraturen. Det betyder
dog ingenlunde, at det ikke er interessant at betragte livsstils-
medicin med fokus pa farmakogenetik, tveertimod sa synes
denne ovelse at frembringe en reekke ganske interessante
betragtninger over forstaelsen og anvendelsen af leegemidler i
fremtiden.

Det er formalet med narvaerende artikel dels at tilveje-
bringe klarhed over begreberne livsstilsmedicin og farma-
kogenetik, dels at analysere deres indbyrdes relation og
betydning for forstielsen og anvendelsen af leegemidler i de
kommende ar.

Livsstilsmedicin

En videnskabelig analyse af sivel videnskabelig litteratur som
artikler i populere medier viser et broget billede af mulige
definitioner, men langt oftest en mangel pd samme. Alene i
den videnskabelige litteratur figurerer ikke mindre end 22



