Tworzenie 1lekoéw. Etap 2:
wybor celu

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

Odkrywanie nowych 1lekdéw 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
niepozgdane) ujawniane w procesie rozwoju nie wytrzymuja
porownania z lekami juz dostepnymi dla pacjentow.

Opracowanie nowego leku mozna podzieli¢ na 10 etapéw. Ten
artykut dotyczy etapu 2: wybdr celu.

Przeglad punktow decyzyjnych i etapéw opra-
cowania w procesie badania | opracowania lekow:

3-6 lat 6-7 lat 2-5 lat
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planowania i badan pozwalajgcych przejs¢ od czasteczki do
dostepnego na rynku leczenia.

Czym jest cel?

Choroby wystepuja, kiedy normalne procesy organizmu ulegaja
zmianom 1lub przestajg prawidtowo przebiegaé¢. Podczas
opracowywania leku trzeba doktadnie wiedzie¢ (na poziomie
czgsteczek), gdzie wystgpita nieprawidtowos$¢. Dzieki temu
mozna skupi¢ sie na nieprawidtowym procesie i poprawic jego
przebieg. ,Cel” moze by¢: czasteczka, ktdéra wytwarzana w
nadmiarze zaburzyt*a normalne funkcje organizmu; jest
wytwarzana w nieprawidtowej ilosci albo ma nieprawidtowa
strukture. Na przyktad w przypadku cukrzycy organizm nie
wytwarza insuliny albo komérki na nig nie reaguja, a w
przypadku raka moze wystepowal zbyt wiele przekazZnikow
chemicznych dajacych komérkom sygnaty do nieprawidtowego
rozrostu.

Jak dziata ,wyznaczanie celu”?

Rysunek ponizej przedstawia prosty obraz komérki, z jadrem i
receptorem na powierzchni.

= Jagdro stanowi dla komérki ,centrum sterowania” — zawiera
materiat genetyczny.

» Receptor umozliwia przekaznikom chemicznym komunikowanie
sie z jadrem.

Kiedy przekaznik chemiczny, w tym wypadku ,czynnik wzrostu”
tgczy sie z receptorem czynnika wzrostu na powierzchni
komérki, wewnatrz niej jest generowany komunikat. Komunikat
trafia do jadra, ktére z kolei pobudza komdérke do podziatu.
Jesli sygnaty sg niekontrolowane, rozrost komérki prowadzi do
raka. Zablokowanie receptora w komérkach nowotworowych
zapobiega przekazywaniu komunikatu do jadra, a w konsekwencji



niekontrolowanemu rozrostowi komdrki.

Zablokowanie receptora w komérkach nowotworowych ma
nastepujgce skutki:

= przerwanie wysytania komunikatu i
= zapobiezenie niekontrolowanemu rozrostowi komdrki.

,Celem” w tym wypadku jest zatem receptor czynnika wzrostu.

Komdrki, receptory i przekazniki
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Optymalizacja indometacyny do funkcji silnego antagonisty
receptora CRTH2. W trakcie rozwoju leku pierwotna
czgsteczka po lewej stronie (indometacyna) zostata
chemicznie zmieniona (zmiany zaznaczone czerwonymi

kétkami) w celu przeksztatcenia jej w kandydata na lek.

Znaczenle wyboru celu

W wielu wypadkach nie da sie jednak okresli¢, co przebiega
nieprawidtowo. Czesto chorobe cechuje wystepowanie kilku
nieprawidtowosci lub ,celdéw”, ale naukowcy nie sa w stanie
stwierdzi¢ jednoznacznie, ktdéry z nich odpowiada za jej
wystgpienie. Moze sie takze zdarzy¢, ze te nieprawidtowosci
nie sg przyczyna choroby, totez skorygowanie ich nie spowoduje
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wyleczenia. W taki wypadku projekt opracowania leku moze
zmierza¢ w ztym kierunku, a ostatecznie zakohczyl sie
niepowodzeniem. Oznacza to, ze wybdér wtasciwego celu prac
projektowych ma kluczowe znaczenie.
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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 lekéw wystepujacych zanim zwigzek
bedzie mégt zostal zastosowany w testach z udziatem
ludzi — od okresu poprzedzajgcego odkrycie leku
(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 pdzniejsze dziatania.
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