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Vem star bakom nya likemedel?

Det racker inte med nyckelfynd inom basala etiologiska principer

Vem ligger bakom ett nytt likemedel? Den som upptickt
en ny sjukdomsmekanism? Eller ligger den stora utma-
ningen i att utveckla dessa fynd till en produkt som ar
optimerad vad giller selektivitet, kinetik, toxikologi, fysi-
kalisk kemi, for att sedan i djurmodeller och slutligen i

manniskor utviardera om konceptet verkligen haller?
|

I Lakartidningen 9/2006 (sidorna 663-
4) pastar Anders Jeppsson att »Flertalet
nya likemedel tas fram av universitet
och undervisningssjukhus, ofta med be-
tydande offentliga subsidier, for att dar-
efter tas 6ver av ldkemedelsindustrin«.
Jeppsson bygger uppenbarligen sitt pa-
stdende pa boken »The truth about drug
companies« av Marcia Angell, en bok
som utgor ett angrepp pa hela industrin.
Angell var under manga ar chefredaktor
pa New England Journal of Medicine,
men tyvérr dr detta ingen garanti for att
hon forstéar likemedelsforskning.

Jeppsson menar att »likemedelsindu-
strins frimsta uppgift ar att utféra de
kliniska prévningarna«. Aven om han
tillméater detta en viss vikt har han svart
att se att det skulle vara speciellt inno-
vativt. Min egen erfarenhet sdger mig
att kreativitet och innovationsférmaga
ar helt avgorande i kliniska prévningar.
Forutom de rent medicinska utmaning-
arna stélls ofta farmaceuter och upp-
skalningskemister infér formidabla pro-
blem, och utan deras insatser blir det
inget lakemedel.

Detta dr dock inte knéckfragan — den
handlar om vem som sétter det nya kan-
didatldkemedlet (»likemedlet« enligt
Jeppssons terminologi, en inte subtil
skillnad) i de kliniska prévarnas hénder.
Vem som helst som har insikt i proces-
sen fran idé till kandidatldkemedel vet
att den &r helt avhéngig ett stort team
med olika experter. Detta inkluderar
bl akompetenser inom molekylérbiolo-
gi, integrativ farmakologi, translationell
medicin, likemedels-, fysikalisk och
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analytisk kemi samt farmakokinetik.
Den typen avintegrerade team med en
gemensam agenda och langsiktighet
aterfinns mycket sillan i den akademis-
kavarlden. Processen forutsétter ocksa
ett stort riskkapital eftersom de flesta
nyaidéer inte resulterar i nagra likeme-
delskandidater, 4n mindre nya likeme-
del. Att tro att flertalet Iikemedelskan-
didater sétts i hdinderna paindustrin av
akademiska forskare faller sdlunda pa
sin egen orimlighet.

Jag tror alla dr dverens om att det &r po-
sitivt att det finns en tillaimpad forsk-
ning dir fynd gjorda inom grundforsk-
ningen omsitts i praktiken, och att det
ar naturligt att denna tillampade forsk-
ning utférs av kommersiella organisa-
tioner. Var borjar vart arbete mot ett
nytt liakemedel, och vem skall ha dran av
att ha tagit fram ett nytt likemedel?

Detrader inget tvivel om att de flesta
avvara projekt bygger pa fynd gjorda av
akademiska forskare - all forskning ar
vidareutveckling av andras observatio-
ner och idéer. Jag tror ocksa att alla hal-
ler med om att det inte ar likemedelsin-
dustrins uppgift att kartlagga patofysio-
logiska mekanismer eller att syssla med
grundforskning, &ven om detta sker i
viss omfattning.

Att anse att man skall tillrdknas hela
dran for ett nytt lidkemedel darfor att
man gjort ett nyckelfynd inom basala
etiologiska principer ar verkligen att un-
derskatta den langa och svara vigen fran
idé till 1adkemedel. Daremot &r industrin
beroende av den akademiska forskning-
en for att omsétta nyaidéer till lidkeme-
del, och detta ar till bada parters gagn.
Akademiska institutioner dr vil medvet-
naom den kommersiella potentialen i
sina forskares upptéickter, och drar med
all ratta nytta av detta.

Det dridag inget storre problem att

finna ming-

der avidéer '
kring meka-

nismer bak- - .
om enviss ‘
sjukdom.

Utmaningen

for oss like-

medelsfors-

kare bestar i att avgora vilka av dessa
som verkligen dr av betydelse och ar ut-
vecklingsbara, och vilka molekylira
maltavlor som kan paverkas utan att bi-
verkningarna blir problematiska. Detta
ar definitivt ingen trivial uppgift, och jag
kan garantera att det kriaver en hog grad
avinnovativ kraft och kreativitet. I
manga fall bygger vi upp modeller vilkas
komplexitet 6kar i takt med att projek-
tet utvecklas och dér, om man lyckas,
konceptet slutligen utvarderasifas I-
och IT-studier.

Om det ror sig om en ny terapeutisk
princip (vilket dr fallet i de flesta projekt
som jag kommit i kontakt med) &r det
forst ndr vi har resultat fran fas IT-studi-
er som vi kan veta om konceptet haller.
Tyvérr ar det sa att bara ett av tio kandi-
datldkemedel som utvirderas i ménni-
skablir ett fardigt lidkemedel. Denna
langa och kostsamma process, som in-
nebér stora risker och mestadels miss-
lyckas, ar daligt kind av omvérlden. Sa-
lundaloper jag som preklinisk forskare
statistiskt sett en avsevérd risk att under
min yrkesverksamma tid i industrin fak-
tiskt bara vara en ekonomisk belastning
for min arbetsgivare.

Sa nédr man diskuterar vem som ligger
bakom ett nytt likemedel dr det lampligt
att definiera exakt vad man menar. Om
man menar att de som gjort de avgéran-
de fynden vad giller sjukdomsmekanis-
mer skall riknas som uppfinnare av
lakemedlet ar det ingen tvekan om att
Jeppsson har ritt i sitt pastdende. Om
man diremot menar att den stora utma-
ningen ligger i att utveckla dessa fynd
till en produkt som forst maste optime-
ras vad giller selektivitet, kinetik, tox-
ikologi, fysikalisk kemi, for att sedan i
djurmodeller och slutligen i manniskor
utvirdera om konceptet verkligen hal-
ler, ja, da blir slutsatsen en helt annan.

Fler debattinldgg pa sidan 1627.
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