Tworzenie lekdéw. Etap 10:
zarzagdzanie cyklem 2zycia
produktu

Wprowadzenie

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 1lekdw jest przedsiewzieciem o wysokim
ryzyku. Wiekszos¢ (okoto 98%) opracowywanych substancji nie
trafia na rynek w postaci nowych lekdéw. Zwykle powodem tego
jest fakt, ze korzysci i ryzyko (negatywne dziatania
niepozadane) ujawniane w procesie rozwoju nie wytrzymuja
poréwnania z lekami juz dostepnymi dla pacjentéw.

Opracowanie nowego leku mozna podzieli¢ na 10 etapéw. Ten
artykut dotyczy etapu 10: Wprowadzenie do obrotu i ocena
bezpieczenstwa po wprowadzeniu produktu na rynek oraz
zarzadzanie cyklem zycia produktu.
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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.

Wprowadzenie do obrotu i ocena
bezpieczenstwa po wprowadzeniu
produktu na rynek

Proces wprowadzania na rynek obejmuje informowanie o0 nowym
leku lekarzy i innych pracownikéw ochrony zdrowia, aby mieli
Swiadomos¢ jego dziatania i mogli go przepisywaé, jesli w ich
przekonaniu mégitby okaza¢ sie korzystny dla pacjentow.

Nie jest to jednak koniec procesu opracowania nowego leku.
Nadal trzeba zbiera¢ i analizowa¢ informacje dotyczgce
bezpieczenstwa leku stosowanego w ,rzeczywistym zyciu”
(okresla sie to jako nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii). Jest to potrzebne, poniewaz:


https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/development-steps-in-medicines-v1_PL.png

=W badaniach klinicznych (zaprojektowanych tak, aby
dawaty jasne odpowiedzi) idealng sytuacjg jest, kiedy
pacjent cierpi wytacznie na badang chorobe i nie
przyjmuje innych lekodw.

W rzeczywistym zyciu wielu pacjentéw przyjmuje nowy lek.
Moga cierpiec¢ na rézne inne choroby i przyjmowac wiele
innych lekéw.

Zaréwno dane z badan klinicznych, jak i z rzeczywistego
stosowania sg konieczne do uzyskania petnej wiedzy na temat
faktycznej relacji korzysci do ryzyka dotyczacej stosowania
leku.

Zarzadzanie cyklem zycia produktu

Po wprowadzeniu nowego leku na rynek bada sie nadal:

 Inne mozliwe zastosowania (wskazania do stosowania)
leku. Jes$li na przyktad pierwotne zastosowanie dotyczyto
pacjentow z astmg, nowe wskazania mogg obejmowac
pacjentéw z rdéznymi chorobami ptuc, np. przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc.

 Lepsze sposoby sporzadzania i uzywania leku (nowe
postacie farmaceutyczne). Moze na przyktad powstac
specjalna posta¢ farmaceutyczna dla dzieci.

Te wszystkie dziatania okresla sie jako ,zarzadzanie cyklem
zycia”.

Inne zmiany w cyklu zycia leku

Lek wprowadzany na rynek po raz pierwszy jest chroniony
patentem. To oznacza, ze inne firmy nie moga wprowadzic¢ na
rynek podobnego leku. Po zakonczeniu okresu ochrony patentowej
lub ochrony danych inne firmy beda produkowa¢ i wprowadzac na
rynek taki sam produkt. Taki produkt okresla sie jako
»generyczny”.



Nowe leki sg zwykle dopuszczane do wydawania wytgcznie na
recepte (Prescription-Only Medicines, POM). To znaczy, ze w
ciggu pierwszych kilku lat lekarze moga nadzorowac¢ ich
stosowanie. Jesli jest to mozliwe i bezpieczne, w pdézZzniejszym
okresie mozna zezwoli¢ na sprzedaz leku bez recepty, jak tzw.
lek OTC (Over-The-Counter). Wymaga to zmian statusu prawnego
leku i nowej licencji. Pacjenci mogag kupowac¢ leki OTC
bezposrednio w aptece lub supermarkecie (zaleznie od kraju).
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Zataczniki

= Arkusz informacyjny: Ocena bezpieczenstwa oraz
zarzgdzanie cyklem zycia produktu
Size: 98,133 bytes, Format: .docx
Ocena bezpieczenstwa oraz zarzadzanie cyklem zycia
produktu. Ten arkusz informacyjny dotyczy dzia%tan
majacych miejsce po pozwoleniu przez organy nadzorujace
na wprowadzenie leku do obrotu. Dziatania te obejmuja
wprowadzenie do obrotu, ocene bezpieczendstwa i inne
czynno$ci zwigzane z zarzgdzaniem cyklem zycia produktu.

- Prezentacja: Podstawowe zasady dotyczgce
odkrywania i rozwoju lekdw
Size: 920,260 bytes, Format: .pptx
Podstawowe zasady dotyczace odkrywania i rozwoju lekéw.
Przeprowadzenie wszystkich badan i prac koniecznych do
wprowadzenia nowego leku na rynek zajmuje ponad 12 lat i
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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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