Crearea unui medicament.
Etapa 10: Gestionarea
ciclului de viata

Introducere

Pentru ca un nou medicament sa devina disponibil pentru
pacienti, este nevoie, iIn medie, de 12 ani si de o investitie
de peste 1 miliard de Euro pentru activitatile de cercetare si
dezvoltare.

Dezvoltarea medicamentelor este o intreprindere riscanta.
Majoritatea (cca 98%) substantelor dezvoltate nu ajung pe
piata ca medicamente noi. Principala cauza este aceea ca
analiza beneficiilor si riscurilor (efectele secundare
negative) descoperite in timpul dezvoltarii unui medicament
nou va indica faptul ca acesta este inferior medicamentelor
aflate deja la dispozitia pacientilor.

Dezvoltarea unui medicament nou poate fi impartita in 10
etape. Articolul de mai jos abordeaza Etapa 10: Supravegherea
sigurantei in timpul punerii pe piata si dupa punerea pe piata
si gestionarea ciclului de viata.

Supravegherea sigurantei in timpul
punerii pe piata si dupa punerea pe
piata

Procesul de punere pe piata a medicamentelor implica
diseminarea informatiilor privind noul medicament in randul
medicilor si al altor profesionisti din domeniul medical,
astfel incat acestia sa cunoasca efectele noului medicament si
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sa 1l poata prescrie in cazurile in care cred ca pacientii pot
beneficia de pe urma acestuia.

Procesul de dezvoltare nu se opreste, insa, aici. Exista in
continuare necesitatea colectarii si analizarii informatiilor
privind siguranta medicamentului atunci cand acesta este
utilizat in ,viata reala” (acest proces poarta numele de
»farmacovigilenta”). Aceasta deoarece:

« In cadrul studiilor clinice (care sunt concepute pentru
a oferi raspunsuri clare), pacientii sufera, in mod
ideal, numai de boala studiata si nu iau niciun alt
medicament.

- In viata reald, noul medicament este administrat unui
numar mare de pacienti. Acestia pot suferi si de alte
boli si pot lua diferite alte medicamente.

Datele furnizate de studiile clinice si utilizarea in viata
reala sunt necesare pentru intelegerea completa a raportului
real intre riscurile si beneficiile medicamentului.

Gestionarea ciclului de viata

Dupa ce un medicament patrunde pe piata, procesul de
dezvoltare continua sa exploreze:

= alte posibile utilizari (indicatii) ale medicamentului.
De exemplu, daca utilizarea initiala implica pacientii
cu astm, o noua indicatie se poate aplica pacientilor cu
un alt tip de boala pulmonara, de exemplu o boala
pulmonara obstructiva cronica.

=moduri imbunatatite de productie si utilizare a
medicamentului (noi formule). De exemplu, o formula
speciala pentru copii.

Toate aceste activitati tin de ,gestionarea ciclului de
viata”.



Alte modificari care apar pe
parcursul ciclului de viata al unui
medicament

La punerea initiala pe piata a unui medicament, acesta este
protejat de un brevet. Acest lucru inseamna ca alte companii
nu pot pune pe piata un medicament similar. La sfarsitul
perioadei de valabilitate a brevetului sau al perioadei de
protectie a datelor, alte companii vor produce si pune pe
piata acelasi produs. In acest caz, produsul respectiv poartd
numele de ,medicament generic”.

Noile medicamente primesc, in general, autorizatia de punere
pe piata ca medicamente eliberate cu prescriptie medicala
(Prescription-Only Medicines — POM). Acest lucru permite
profesionistilor din domeniul medical sa supravegheze
utilizarea medicamentului in primii cativa ani. Daca acest
lucru este adecvat si prezinta siguranta, medicamentul poate
fi apoi oferit ca medicament eliberat fara reteta (Over-The-
Counter — OTC). Acest lucru implica o schimbare a statutului
legal al medicamentului si necesita obtinerea unei noi
autorizatii. Pacientii pot cumpara medicamentul OTC direct din
farmacie sau supermarket (in functie de tara).
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Die grundlegenden Prinzipien der Arzneimittelentdeckung
und -entwicklung. Es dauert uber 12 Jahre und kostet
mehr als eine Milliarde Euro, all die Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten durchzufuhren, die erforderlich
sind, bis ein neues Arzneimittel fur die Behandlung von
Patienten zur Verfugung steht. Diese Prasentation stellt
die Details des Prozesses von der Entdeckung bis zur
Markteinfuhrung eines neuen Arzneimittels und daruber
hinaus vor.
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