Framstalla ett
lakemedel.Steg 10:Livscykelha
ntering

Inledning

Det tar over 12 ar och kostar i genomsnitt 6ver 1 miljard euro
att genomfora all nodvandig forskning och utveckling innan ett
nytt lakemedel ar tillgangligt for anvandning av patienter.

Lakemedelsutveckling ar ett hogriskprojekt.Majoriteten av de
substanser (omkring 98 procent) som utvecklas lyckas inte na
marknaden som nya ldkemedel.Detta beror framst pa att
granskningen av nyttan och riskerna (negativa biverkningar)
som upptacks under utvecklingen medfor att de inte kan
konkurrera med de lakemedel som redan finns tillgangliga for
patienter.

Utvecklingen av ett nytt lakemedel kan delas in i tio olika
steg.Foljande artikel behandlar steg 10:Sakerhetsovervakning
och livscykelhantering under och efter marknadsintroduktion.

Sakerhetsovervakning under och
efter marknadsintroduktion

Under marknadsintroduktionsprocessen delas informationen om
det nya lékemedlet med lakare och annan sjukvardspersonal sa
att de far kannedom om effekterna av det nya lékemedlet och
kan ordinera det nar de tror att patienter kan ha nytta av
det.

Utvecklingsprocessen slutar emellertid inte dar.Det finns
fortfarande ett behov av att samla in och analysera
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information om lakemedlets sakerhet nar det anvands "1

verkligheten” (kallas farmakovigilans).Detta beror pa att

» patienter i kliniska provningar (som ar utformade for
att ge tydliga svar) under idealiska fdérhallanden bara
har den sjukdom som studeras och inte tar nagra andra
lakemedel

»det 1 verkligheten ar ett stort antal patienter som tar
det nya lakemedlet.De kan ha flera andra sjukdomar och
ta en mangd andra lakemedel.

Data bade fran kliniska proévningar och anvandning i
verkligheten &r nodvandiga for att helt forstd det verkliga
forhallandet mellan risker och nytta for lakemedlet.

Livscykelhantering

Nar laédkemedlet har kommit ut pda marknaden fortsatter
utvecklingsprocessen att undersodka

=andra moéjliga anvandningsomraden (indikationer) for
lakemedlet.Om det initiala anvandningsomradet exempelvis
var for patienter med astma skulle en ny indikation
kunna vara for patienter med en annan typ av
lungsjukdom, till exempel kronisk obstruktiv
lungsjukdom.

» battre satt att framstalla och anvanda lakemedlet (nya
formuleringar).Till exempel en sarskild formulering for
barn.

Alla dessa aktiviteter kallas livscykelhantering.

Andra forandringar under ett
lakemedels livscykel

Nar ett lakemedel forst marknadsfors skyddas det av ett
patent.Det innebar att andra foretag inte far marknadsfdra ett



liknande lakemedel.Nar patent- eller dataskyddsperioden ar
slut kommer andra foretag att tillverka och marknadsfora samma
produkt.Nar detta intraffar kallas produkten for ett
generikum.

Nya Llakemedel 1licensieras vanligtvis som receptbelagda
lakemedel.Det innebdr att sjukvardspersonal kan overvaka
anvandningen av dem under de forsta aren.Nar det &r lampligt
och sakert att gora det kan 1lakemedlet sedan goéras
tillgangligt som ett receptfritt lakemedel.Det innefattar en
forandring av lakemedlets regulatoriska status och en ny
licens kravs.Patienter kan kopa det receptfria lakemedlet
direkt pa ett apotek eller ett snabbkdop (beroende pa land).
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