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Dlha cesta lieku

Sprevadzaju nas pocas celého zZivota. Davaja nam
nadej na uzdravenie, zmiernuju priznaky ochorenia,
tlmia bolest. Jednoducho, lieky nam zachranuju
zivot. Malokto sa vSak zamysli nad cestou, ktort liek
prejde z laboratéria az k nam, pacientom.

Niejeto cestajednoducha. Nato, aby
sa z novoobjavenej latky stal aéinny
a bezpeény prostriedok na ochra-
nu a udrZanie zdravia, si potrebné
zlozité a ¢asovo i finanéne naroéné
procesy. V prvej polovici minulého
storo¢ia pomahala vyskumnikom
a lekarom pri objavovani a ziskava-
ni novych liekov neraz len nahoda.
Dnes maji moderné farmaceutické
spoloénosti k dispozicii ucelené
databazy s milionmi zlicenin a pra-
cuji pre ne najmodernej$ie robo-
tizované pristroje, ktoré dokazu
preverit aj stotisic molekil za dei.
Napriek tomu ide o nesmierne zdl-
havy proces, sprevadz
rizikami. Vyski
lieku trvd mnoho rokov - v priemere
aj viac ako dvanast. Preco je tento
proces taky zdfhavy?

Na objavenie nového lieku je po-
trebné preskimat statisice zlace-
nin. Prvé tri aZ Styri roky obvykl
trva vyber tych, ja
nd uEmnosf-

vuje sa jej davka a liekova forma.
Nasledne nastupuji klinické skas-
ky, ktorych sa zudastiuju desiatky
zdravych Tudi a tisi
V tejto faze sa sk

| "s' tom, ako
bol liek uvedeny na trh a pokracuje
v takzvanych post-marketingovych
$tudiach. Stdva sa totiZ, Ze prave
v tomto $tadiu sa objavi nova moz-
nost pouzitia lieku. Objavovanie,
teda vyskum a vyvoj liekov, je pro-
ces nielen zdlhavy, ale je aj velmi

nakladny a rizikovy. Odhaduje sa,
ze vyvoj jedného lieku stoji pribliz-
ne 1 miliardu eur. Aj preto len kazdé
tretie lie¢ivo z tych, ktoré tspesne
prejdu vSetkymi fazami vyskumu,
uhradi svoje naklady. Je pochopi-
telné, Ze farmaceutické spolo¢nosti
maju svoje novinky chranené pa-
tentom. Patentova ochrana trva 20
rokov a ma zarucit, aby sa finan¢né
prostriedky vynaloZzené na vyskum
a vyvoj nového lieku investorovi
asponl séasti vratili a vyskum dal-
§ich novych liekov mohol pokrado-
vat. Z tych dvadsiatich rokov viak
»padne” prvych 10-12 na vietky fazy
vyskumu a na schvalovacie procedu-
ry. Novy liek ma potom len asi po-
lovicu z toho ¢asu na to, aby splatil
nédklady na svoj vyvoj. Po vypriani

ochrany mézu totiz zaéat vyrabat

lieky s identickou u¢innou latkou
aj farmaceutické spolo¢nosti, ktoré
jeho viskume nepodielali. Ide

Pod pojmom originédlny liek rozu-
mieme liek, ktory pacientom prina-
$a najmodernej$iu lie¢bu. Obsahuje
bud novil G¢inna latku alet
kombinaciu uz poum
nych latok, respekti

ove pridav-

né latky, ktoré zvySuju ucinnost

a bezpecénost lieku. Inovaciou médze
byt aj nova liekova forma, vdaka
ktorej sa ulahéi vstrebavanie lieku,
pripadne sa znizia alebo odstrania
jeho neZiaduce ucinky. Genericky
liek je vlastne ,kopiou“ lieku 0r1g1—
nalneho, ktorého vyrobu ume#n

vyprianie patentovej ochrany ogl pres

nalneho lieku.

Farmaceuticky priemysel je pomer-
ne mladym odvetvim - ma len nie-
¢o vySe storo¢ie. Moderna epocha
vyvoja liekov sa zacala v Nemecku
v prvej tretine 19. storoéia. Boli to
prave nemecki chemici, ktori ako
prvi ziskali z rastlinnych materialov
¢isté lie¢ivé substancie. V roku 1803
izolovali z 6pia morfin a o necelé
dve desatro¢ia neskdr chinin z chi-
ninovnika. Par rokov pred koncom
storoéia lekar a chemik Felix Hoff-
man ako prvy synteticky vyrobil ky-
selinu acetylsalicylovi a tak vznikol
aspirin.

Zaujimavu historiu ma takzvana sub-
stancia ¢islo 606. Zaciatkom 20. storocia
Paul Ehrlich spolu so svojim japonskym
kolegom Hatom skdmali efekt réznych
chemickych zliéenin na organizmy,
ktoré sposobuju infekcie. Zistili, Ze latka
s poradovym &islom 606, obsahujica
arzén, je schopna Géinnym spésobom
zabijat baktérie. Kym sa prostriedok
Salvarsan, ktory mimochodom odstarto-
val éru chemoterapie, zacal v roku 1910
vyrabat, odskusali ho na takmer 20 000
pacientoch. V tych ¢asoch az do objave-
nia sulfonamidov bol tento prostriedok
s obsahom arzénu jedinym ucinnym

v boji s infekénymi chorobami, najma
syfilisom. Zaujimavé navyse je, Ze nazov
lieku sa v literature preklada ako ,Bud’
pozdraveny, arzén”.

ti bolesti, lieky proti
T euroleptlké a antide-
va, IIeky na vysoky krvny tlak,
vakcina proti detskej obrne...
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