Tworzenie 1lekoéw. Etap 1:
okres poprzedzajacy odkrycie
leku

Przeprowadzenie wszystkich badan i prac koniecznych do
wprowadzenia nowego leku na rynek zajmuje ponad 12 lat 1
kosztuje Srednio ponad 1 mld euro.

Odkrywanie nowych Tlekdéw jest przedsiewzieciem o wysokim
ryzyku. Wiekszos¢ (okoto 98%) opracowywanych substancji nie
trafia na rynek w postaci nowych lekdéw. Zwykle powodem tego
jest fakt, ze korzy$ci i ryzyko (negatywne dziatania
niepozadane) odkrywane w procesie rozwoju nie wytrzymuja
poréwnania z lekami juz dostepnymi dla pacjentéw.

Opracowanie nowego leku mozna podzieli¢ na 10 etapéw. Ten
artykut dotyczy etapu 1: okres poprzedzajgcy odkrycie leku.
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Przeglad punktow decyzyjnych i etapéw opra-
cowania w procesie badania | opracowania lekow:
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Proces opracowania leku zajmuje ponad dziesie¢ lat
planowania i badan pozwalajgcych przejs¢ od czasteczki do
dostepnego na rynku leczenia.

Etap 1: okres poprzedzajacy
odkrycie leku

Okreslenie, czy istnieje ,niezrealizowana potrzeba”. W okresie
poprzedzajgcym odkrycie 1leku naukowcy pracujagcy na
uniwersytetach i w przemys$le (firmy farmaceutyczne) zdobywaja
wiedze na temat danej choroby.

Niezrealizowana potrzeba dotyczy choroby, w ktérej przypadku:

 brak dostepnego odpowiedniego leku lub

= istnieje lek, ale u niektérych pacjentdédw mogty wystgpic
nieakceptowalne dziat*ania uboczne, totez nie mogg go
przyjmowac.
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Proces badan i rozwoju wymaga wielu zasobdw i jest kosztowny.
Firmy moga rozpoczyna¢ nowe programy majgce na celu
zaspokojenie niezrealizowanej potrzeby tylko wléwczas, jesli w
danym wypadku istniejg odpowiednie uzasadnienia ekonomiczne.
Wynika to stad, Zze nowy lek musi przynies¢ firmie dochdd
pokrywajgcy koszty rozwoju leku i umozliwié¢ dalsze inwestycje
w nowe projekty. Istnieje wiele niezrealizowanych potrzeb, w
ktérych przypadku nowe leki nie sa obecnie opracowywane.
Europejscy ustawodawcy sa tego Swiadomi i dlatego oferuja
premie 1 nagrody za opracowywanie lekéw w trudniejszych
wypadkach, na przyktad dla dzieci lub pacjentéw z rzadkimi
chorobami.

Podstawowe etapy opracowania lekéw przedstawiono na diagramie.
Jednym z waznych etapdw jest ztozenie wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i proces zatwierdzania, ktory musi sie
zakonczy¢ przed wprowadzeniem leku na rynek. Jednak sukces
procesu zatwierdzania nie zalezy od firmy farmaceutycznej.

Kazda faza procesu rozwoju leku obejmuje uzyskanie zgody
dotyczacej pieniedzy (inwestycje) i zatrudnienia o0sdb do
wykonania danej pracy — okresla sie jag jako ,decyzje
inwestycyjna”. Wyniki kazdego etapu sa weryfikowane przed
rozpoczeciem kolejnych dziatan. Ten wzorzec ,decyzja
inwestycyjna - dziatanie - wyniki - decyzja inwestycyjna”
powtarza sie w ciggu catego procesu rozwoju produktu. Oznacza
to, ze w przypadku niezadowalajacych wynikéw projekt zostaje
przerwany. Finanse i ludzi mozna wdéwczas skierowa¢ do innych
projektow.
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Zataczniki

= Arkusz informacyjny: odkrywanie lekéw

Size: 1,208,398 bytes, Format: .docx

Ten arkusz informacyjny dotyczy etapdéw procesu
odkrywania i rozwoju lekdéw wystepujacych zanim zwigzek
bedzie mdégt zostac zastosowany w testach z udziatem
ludzi — od okresu poprzedzajgcego odkrycie Tleku
(gromadzenie informacji o chorobie) do nieklinicznych
badan bezpieczenstwa na zwierzetach.

- Prezentacja: Podstawowe zasady dotyczgce
odkrywania i rozwoju lekéw
Size: 920,260 bytes, Format: .pptx
Podstawowe zasady dotyczgce odkrywania i rozwoju lekodw.
Przeprowadzenie wszystkich badan i prac koniecznych do
wprowadzenia nowego leku na rynek zajmuje ponad 12 lat i
kosztuje ponad 1 mld euro. W tej prezentacji szczegbétowo
przedstawiono proces od odkrycia nowego leku do
wprowadzenia go na rynek oraz pdzZzniejsze dziatania.
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