Framstalla ett
lakemedel.Steg l:Pre-
discovery

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 lakemedel.Detta beror framst pa att nyttan
och riskerna (negativa biverkningar) som upptacks under
utvecklingen inte kan konkurrera med de lakemedel som redan
finns tillgangliga for patienter.

Utvecklingen av ett nytt lakemedel kan delas in i tio olika
steg.F6ljande artikel behandlar steg 1l:Pre-discovery.

Steg 1l:Pre-discovery

Faststalla om det finns ett ouppfyllt behov. Under
forutvecklingsfasen arbetar forskare inom den akademiska
varlden (universitet) och industrin (lakemedelsforetag) for
att forsta sjukdomen.

Ett ouppfyllt behov avser en sjukdom dar

-det inte finns nagot lampligt lakemedel tillgangligt
eller

= det finns ett lakemedel, men vissa patienter kanske far
oacceptabla biverkningar och kan inte ta det.

Under forsknings- och utvecklingsprocessen anvands stora
resurser vilket gor den kostsam.Foretag kan bara starta ett
nytt program foér ett ouppfyllt behov om det finns ett
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kommersiellt skal for att gora det.Det beror pa att féretag
maste tjana pa det nya lékemedlet for att kunna betala
utvecklingskostnaderna och investera i projekt for nya
lékemedel.Det finns manga ouppfyllda behov for vilka nya
lakemedel for narvarande inte utvecklas.Europeiska lagstiftare
ar medvetna om detta och ger incitament och beldningar som
stod for utveckling av lékemedel i svarare fall, till exempel
for barn eller patienter med sallsynta sjukdomar.

De grundlaggande stegen vid lakemedelsutveckling visas 1
diagrammet.Ett viktigt steg ar processen for inlamning till
och godkannande av tillsynsmyndighet, vilken mdste ha
slutforts innan lakemedlet kan marknadsforas
(lanseras).Foretaget har dock ingen méjlighet att paverka
denna godkannandeprocess.

Varje steg 1 lakemedelsutvecklingsprocessen inbegriper en
overenskommelse avseende pengar (investering) och manniskorna
som ska utfora arbetet. Detta kallas for
investeringsbeslut.Resultaten av varje steg granskas sedan
innan né&sta aktivitet kan pabérjas.Detta mdénster av
investeringsbheslut — aktivitet — resultat — investeringsbeslut
fortsatter under hela utvecklingsprocessen.Det innebar att
projektet stoppas om resultaten i nagot stadium inte &r
tillfredsstallande.De ekonomiska och manskliga resurserna kan
da styras till andra projekt.
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