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Offentligt

Nye laegemidler for sundhed og vaekst

Leegemiddelindustrien er et af Danmarks helt store styrkeomréder, og bidrager betyde-
ligt med vaerdi og vaekst til det danske samfund. Et medicinsk og bioteknologisk innova-
tionslokomotiv traskker [ dag milliarder af kroner samt tusindvis af beskaeftigede til det
danske samfund igennemn succesfuld nyskabelse og kreativitet. Laegemiddelindustriens
bidrag til det danske samfund er skabt via massive investeringer i forskning og udvik-
ling. Det er sddanne investeringer, som er selve grundlaget for netop den livsnerve, som
Danmark skal leve af | en globaliseret fremtid - innovation, viden og veekst.

Udfordringer for den sundhedsvidenskabelige forskning

Men globaliseringen og en fortsat voksende konkurrence betyder ogsé, at Danmark har
en stor udfordring i at bibeholde og forbedre sin status sem et “laboratorium” for bide
grundforskning og klinisk sundhedsforskning. Konkurrencen er hard - ikke mindst fra
USA, som har overtaget Europas tidligere farerfrgje indenfor lzegemiddelforskningen.
Bedre forhoid p8 forskningsomridet betyder, at USA har taget farerskabet fra den euro-
paeiske leegemiddelindustri. Men ogs3 i lande som Kina og Indien er udviklingen inden
for laegemiddelomradet vokset eksplasivt, og disse lande forventes at f en vigtig positi-
on i de kommende ar.

Det har skabt betydelige udfordringer for den sundhedsvidenskabelige forskning i Dan-
mark. Den private forskning stagnerer, og den fremtidige vaeskst i laagemiddelindustriens
forskningsinvesteringer placeres i stigende grad i udlandet. Samtidig mangler der en klar
ansvarsfordeling for koordinationen af den sundhedsvidenskabelige forskning, og der
mangler en tilstreekkelig offentlig prioritering af den kliniske forskning.

Med andre ord kan de private lzegemiddelvirksomheder ikke lpfte udfordringen alene.
Sundhedsvidenskabelige resultater skabes netop igennem samspillet mellem den offent-
lige og private forskning. En forudsaetning for, at la2gemiddelvirksomhederne kan skabe
nye behandlingsformer er, at den forngdne grundviden skabes.

Lagemidler er et stort potentiale for Danmark

Danmark skal koncentrere sig om de eksisterende forskningsomrader, hvor vi allerede
har en global styrkeposition. Danmark er et lille land, og vi er ikke i stand til at veere pa
ferstepladsen inden for alle omrader. Derfor m& vi prioritere ressourcer indenfor styrke-
omrader, hvor vi har et potentiale for en fortsat succes. Danmark har potentialet til at



blive et internationalt udstillingsvindue og foregangsland p& sundhedsomréadet, hvis vi
blot forstdr at udnytte det.

Men fremtidig succes pa sundhedsomradet kommer ikke af sig selv. Det forudsaetter, at
Danmark ogsd griber muligheden. Kan laeagemiddelindustrien, biotekindustrien, beslut-
ningstagerne, hospitalerne og universiteterne samarbejde med henblik pd at tage de
fremtidige udfordringer op indenfor sundhedsforskningen, vil en positiv spiral begynde.
Det vil bidrage til mere viden, vaekst og nye arbejdspladser i det danske samfund.

Der er derfor brug for en klar prioritering og fokusering af den sundhedsvidenskabelige
forskning.

National forskningsstrategi

Der er behov for, at Danmark formulerer en national forskningsstrategi pd det sund-
hedsvidenskabelige omrade. Det skal vaere en strategi, der tager afsat i globaliseringen
- 0g som identificerer og fokuserer pa de styrker, som Danmark har. Samtidig skal stra-
tegien indeholde faelles mal for konkrete initiativer samt at det offentlige ber afszette de
ngdvendige investeringer til den sundhedsvidenskabelige forskning. Der er fx behov for
at gge midlerne til klinisk forskning, til strategisk forskning og til regionernes forsknings-
budgetter.

Styrket offentligt/ privat samarbejde

Hvis Danmark fortsat skal bevare sin stilling som et attraktivt land, hvor det private er-
hvervsliv gnsker at placere sine forskningsaktiviteter, ma vi udvikle den offentlige og
private sektors evne til at samarbejde. Konkret er der behov for at udvikle samarbejdet
med universiteterne, s8 det sker fremadrettet og danner basis for partnerskaber med
industrien samt at der bgr indfgres et forskningstaxameter, som belgnner universiteter-
ne for at indgd i konkrete forskningssamarbejder med erhvervslivet. Endeligt bar der
gennemfares en strategisk satsning mellem Danish Pharma Consoritium, regeringen og
leegemiddelindustrien efter eksempelvis Hollandsk forbillede. T Holland er industri, uni-
versiteter og regering géet sammen om at investere 60 millioner Euro om &ret i det s&-
kaldte Top Institute Pharma.

Investeringer i staarke sundhedsvidenskabelige forskningsmiljger

Der er behov for, at Danmark prioriterer investeringer i de sundhedsvidenskabelige
forskningsmiljger, hvor vi i forvejen star staerkt. Danmark har bl.a. en staerk position pd
forskning indenfor diabetes, centralnervesystemet, cancer og ernaering/fedme. Tildeling
af midler bgr herunder ske pa baggrund af en kvalitetsvurdering. Forskningsmidler bgr
udbydes i konkurrence mellem universiteterne, og universiteternes strategiske priorite-
ring skal understgttes. Samtidig bgr nationale og internationale konsortiedannelser stgt-
tes - eksempelvis Danish Pharma Konsortium.

Styrkelse af den kliniske forskning

Danmark har i mange 8r vzeret et internationalt kendt respekteret land med et meget
heit klinisk forskningsniveau. Dette skyldes, at betingelserne for den kliniske forskning
traditionelt set har vaeret gode | Danmark. Desvaerre har Danmark svaert ved at fasthol-
de omfanget, og antallet af kliniske forsgg er de seneste ar begyndt at falde. Danmark



er ganske enkelt ikke s8 attraktivt et land at placere sine kliniske forskningsaktiviteter i
laengere.

Formalet med klinisk forskning er at f8 undersagt og dokumenteret effekten af nye be-
handlinger. Skal nye behandlinger introduceres p8 hgjeste internationale niveau, forud-
saetter det fokus pa klinisk forskning. Uden klinisk forskning - ingen behandlingsfrem-
skridt.

Derfor er der behov for en aktiv klinisk forskningsstrategi med konkrete naticnale og re-
gionale mal for den kliniske forskningsindsats. Samtidig skal strategien sikrer et hgijt pri-
oriteret samarbejde mellem private leverandgrer og det offentlige sundhedsvaesen, hvor
begge parter skal vaere villige til at investere i den kliniske forskning.



Sadan udvikles la=agemidler

Leegemidler udggr i dag en helt ngdvendig del af sundhedsvaesenets indsats for at fore-
bygge og behandle sygdomme. Fra tidligere at vaere omgivet af en vis distancering og
lukkethed er lzegemiddelforskningen i dag praeget af 8benhed og debat, og befolknin-
gens interesse for ny medicinsk behandling er tilsvarende steget.

Det er et lovkrav, at al ny medicin testes grundigt pd mennesker, inden den kommer p3
markedet. Gennemfgrelsen af forsgg p8 mennesker - ogsé kaldet kliniske forsgg - er
underlagt meget omfattende sikkerhedsbestemmelser.

Forsgg pd@ mennesker er de sidste forsgg, forskerne gennemfgrer, inden der bliver sggt
om godkendelse til at seelge lzegemidlet. Fgr det er der g8et mange 8r, hvor forskerne
gennem forsgg i laboratoriet og forsgg p dyr har afprgvet og udviklet le=gemidlet,

Det er tidskreevende og dyrt at udvikle [s2gemidier, Det tager op til 15 3r, fra de forste
opdagelser ggres i laboratoriet, til leegemidlet bliver godkendt til salg, og det med et
gennemsnitligt budget pa cirka 6 milliarder kroner. Samtidig vurderes det, at ud af
10.000 nye kemigke forbindelser, der i laboratoriet er potentielle lazgemiddelkandidater,
vil kun 10 na frem til at kunne afprgves pd mennesker, og blot en enkelt vil nd frem som
faerdigt, godkendt lzegemiddel til patientbehandling.

Opdagelsen af et nyt leegemiddel kan ske pa flere mader. Tilfeldige opdagelser, som vi
kender det fra den medicinske historie, er i dag mere og mere aflgst af mélrettet, sy-
stematisk forskning, hvor indsamling af viden og information foregar fra mange forskel-
lige fagomrader og i teet samarbejde mellem hgit kvalificerede medarbejdere. I dag fo-
regar det ofte som et samarbejde mellem etablerede lzegemiddelvirksomheder og bio-
tekfirmaer.

Forsgg med dyr - prakliniske forsgg

I de fgrste laboratorieundersdggelser af et nyudviklet stof anvender forskerne en raekke
farmakologiske screeningsmodelier {dvs. undersggelser om leegemidlets beskaffenhed
og virkning}, hvor forskerne sa tidligt som muligt kan frasortere ikke-egnede lazgemid-
delkandidater,

Efter gennemfarelsen af screeningsundersggelserne skal stoffet afpraves ved praskliniske
forspg, dvs. forsgg med dyr. Det er ngdvendigt for at sikre, at stoffet har den gnskede
virkning og er tilstraekkeligt sikkert, fgr det gives til mennesker.

Forsgg med mennesker - kiliniske forsgg

Nar de praekliniske undersggeliser er kortlagt, kan forskerne pabegynde kliniske forsgg,
som er forsgg med mennesker. Der findes ingen dyrearter, der pavirkes af laagemidler
pa ngjagtigt samme made som mennesker. Derfor kan selv ikke de mest omhyggelige
dyreforsgg med sikkerhed forudsige lazgemidlets virkning og bivirkninger i mennesker.
Kliniske forsgg er derfor ngdvendige.

I de kliniske forsgg undersgges blandt andet, hvordan et menneske optager og udskiller
et lzagemiddel, og om det nye laegemiddel virker bedre eller har feerre bivirkninger end
eksisterende behandling. Kun gennem Kliniske forsgg opnds videnskabelig dokumentati-
on for nye behandlingsmetoders effekt og sikkerhed.
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INTRODUCING LUNBBECK

Brain volume loss associated with schizophrenia
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Investment in R&D
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Professor, dr.pharm. Povl Krogsgaard-Larsen
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