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Fran de forsta upptackterna i laboratoriet till ett

fardigt lakemedel ar det en evighet. | snitt tolv

ar och tio miljarder kronor. De flesta forsdken

kommer aldrig utanfor laboratoriet. Andra

iNnNnebar medicinska genombrott. Som Betaferon,

en bromsmedicin for ms som under 2008

omsatte 12 miljarder kronor varlden over.

Text: Thomas Ejderhov

Lang vag
fran ide till
lakemedel

ikael Holst arbetar péa like-

medelsbolaget Bayer Sche-

ring Pharma. Han ar en

erfaren likare och vil med-
veten om att den komplicerade forsk-
ningen och de gigantiska kostnaderna
kriver att likemedelsbolagen gor de av-
gorande upptickterna.

— Vi ldkare far allt storre mojlighe-
ter. Inte bara nar det giller att behandla
manniskor utan dven formagan att fast-
stilla diagnos och kunna bestimma ritt
vardformer.

Mikael Holst framhéller att forskning-
en ir mer omfattande dn nagonsin, hur
tekniken utvecklas och att de medicin-
ska framstegen ar patagliga.

— Men ett verkligt bra preparat kom-
mer inte fram mer dn vart tionde eller
tjugonde 4r, sager han.

Det satsas enorma belopp, forskare
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virlden 6ver dgnar odndligt mycket tid
och tilamod i s6kandet och dnd3 finns
fakta som péavisar:

mAtt endast en av tre produkter siljer
sd mycket att det motsvarar utvecklings-
kostnaderna.

m Att mindre dn tio procent av produk-
terna nér en tillrackligt hog forsiljnings-
niva.

m Att en tredjedel av alla likemedel som
himtas ut pd apoteken aldrig kommer
till anvandning. y

En konst

Att ta fram ett li-
kemedel ir en
avancerad konst.
Vi minniskor har
flera hundra tu-
sen miljarder cel-
ler, vars yta ticks Mikael Holst

Sprutkarusell. Har pagar tillverkning av ms-medicinen Betaferon vid Bayer Scherings Pharmas stora anlédggning i Berlin dér 40 000 personer jobbar.

av mottagarmolekyler som tar emot sig-
naler. Dessa receptorer bestdr av protei-
ner och fungerar inte det hir immunsys-
temet blir en manniska sjuk. Att da hitta
botemedel dr som att soka efter en halv
synal i en hostack.

Forskarna vill identifiera ett speciellt
protein kopplat till en viss sjukdom. Den
kemiska molekylen, den antikroppen el-
ler det hormon som mojligen kan funge-
ra som protein dr borjan till ett likeme-
del. Tdéerna till sokandet efter en mojlig
substans ar ofta ett resultat av kontak-
ten mellan foretagens forskare och fors-

kare inom sjukvirden eller universitet.
Biverkningar frin ett likemedel kan
ocksd leda till nya likemedel for andra
omraden.

Grundlig dokumentation
Det gemensamma dr att i laboratori-
er avgors allt och det sker alltid med en
mycket grundlig dokumentation av ar-
betet for att, om och nir det behovs,
kunna himta lirdom fran tidigare prov
och kunna gé vidare med nya forsok.

I laboratorierna testas amnenas medi-
cinska verkningar (farmakologi), even-

tuella skadliga verkningar (toxikologi)
och eventuella fosterskadande verkning-
ar (teratologi) i forsok med djur. Det
ar forst i ett senare skede, och efter att
substanserna har testats till det ytters-
ta, som det blir mojligt med studier pa
manniskor, bdde friska och sjuka, och
forst fran ett fatal till ett storre antal.
Det ir vad som kallas Fas 1-3-studier,
men efter lanseringen tillkommer ett
fjarde steg vid uppfoljningen av prepa-
ratets anvindning.

D4 har det gatt i regel tolv &r fran det
att nagon sag mojligheterna ...
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Den dagen nar Likemedelsverket eller
den europeiska likemedelsmyndigheten,
European Agency for the Evaluation of
Medicinal Products (EMEA) ger ett god-
kdannande utgor kulmen — pad den delen
av arbetet.

Bromsmedicin fér ms

Drommen om framgangsrika mediciner
delas av patienter, virden och likeme-
delsbolag. Bayer och Schering fusionera-
des 2006 och blev Bayer Schering Phar-
ma, en division inom Bayer som vixer
i Sverige. 1993 ir ocksa ett magiskt ar-

REFLEX #4 2009 7

44



44

REPORTAGE

tal i foretaget. D3 lanserades Betaferon,
som godkindes i Sverige tvd ar senare,
och blev en succé som virldens forsta
bromsmedicin for ms. Atskilliga tusen
manniskor har fatt ett battre liv.

Team kring varje ldkemedel
Runt varje likemedel pa Bayer Schering
finns ett team med bland annat produkt-
chef, likare, kommunikationsansvarig
och hilsoekonomer. Diskussioner och
beslut i samarbete mellan marknads-
och medicinavdelning skapar strategier
for hur likemedlet i slutinden ska nd
patienterna.

Mikael Holst dr sakkunnig som lika-
re och han har en bred erfarenhet. Han
kom till foretaget 2005 och beskriver
sig sjilv som allminspecialist och sjuk-
vardsentreprenor. Det dr en 53-dring
som har sysslat mycket med utbildning
och upplever att bytet fran att sjilv job-
ba heltid som likare till att vara anstalld
vid ett likemedelsbolag inte innebar ett
sa stort steg.

— Nej, jag kidnner inte att jag har bytt
sida. Jag dr tacksam for min bakgrund
inom ldngvarden och jobbet som klas-
sisk sjukskoterska innan jag lockades av
jobbet som likare. I dag betraktar jag
mig som likare, informator, larare och
foreldsare. Jag har en bred repertoar.

—Jag dr som potatis och kan anvindas
till allt, skojar han.

Forskning i Tyskland

Han arbetar bide inom och utanfor
foretaget och ingdr i ett team med sex
ldkare vid huvudkontoret i Solna.

— Det ringer minniskor fran sjukvar-
den med olika fragor. Vi bedomer mark-
nadsforingsmaterial och sysslar med ut-
bildningar. Det 4r ménga uppgifter.

— Hair 1 Sverige ar vi som en utpost.
En stor del av forskningen sker i Tysk-
land och mycket av vért jobb handlar
om att anpassa materialet till den svens-
ka marknaden.

Vid marknadsforing av en medicin
giller mycket restriktiva regler nar ett
likemedelsbolag vill informera likare
och patienter. Lisa Adolphsson, kommu-
nikationsansvarig pa Bayer Schering och
vil insatt i regelsystemet, forklarar:

— Vi far inte marknadsfora vara pro-
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FAKTA | LAKEMEDEL

Lékemedelsindustrin i Sveri-

ge lagger arligen cirka 15,3 miljar-
der kronor péa forsknings- och ut-
vecklingsarbete i Sverige. Den
totala exporten av lakemedel fran
Sverige uppgick forra aret till
drygt 59,8 miljarder kronor sam-
tidigt som det importerades lake-
medel till Sverige for cirka 27,6
miljarder kronor.

Lakemedelsindustriforeningen
(LIF) &r en serviceorganisation for
medlemsféretagen som totalt har
cirka 17 000 anstéllda i Sverige.
LIF féretrader sina medlemmar i
gemensamma fragor och kontrolle-
rar beteendet och utformar regler.

Fran diagnos till produktion. Bilden uppe till vinster visar hur nervcellerna hos en ms-patient &r skadade. Stora bilden: tva anstillda dgnar sig at farmakologiskt arbete i ett laboratorium.

Bilden nere till véanster: férpackning av medicin sker under strikt reglerade arbetsrutiner. Lilla bilden till hdger: lakemedel klara och férpackade, fardiga att snart na patienter.

dukter mot patienter, men vi ska dnda
finnas dir med fakta och service.

Likemedelsbolagen far inte ta direkt-
kontakt med patienter, men det ar tilla-
tet att informera patienter via hemsidor
och exempelvis skriva om ms.

Bayer Schering var tidigt ute nir fore-
taget pad 1990-talet sdg mojligheter med
webben. Ms-portalens tillkomst hyllas
av de cirka 13000 patienterna i Sverige.

— Just det att patienter och anvandare
av vdra likemedel kan logga in p4 ett fo-
rum och fa prata med varandra dr upp-
skattat.

”Med allt mer skarpta
etiska regler, reglerad
marknadsféring och
en hard konkurrens
maste vi ha hdég
kompetens och kon-

troll pa hur vi agerar.”

Lisa Adolphsson,
kommunikationsansvarig, Bayer Schering

Hir sker ett stindigt umgiange mel-
lan patienter och anhoriga. Pa portalen
finns dven en tjanst dir patienter via sms
kan f3 en pdminnelse om nir de ska ta
sin spruta.

Standigt informerad
Mikael Holst méaste ocksd hélla sig in-
formerad om allt nytt.

— Vetenskapliga kongresser dr viktiga,
dar fir man veta mycket av det som sker.
Och dessutom far jag mingder av ny-
hetsbulletiner och forskningsrapporter.

Han resonerar med ansvariga politi-
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ker, dker pa ideliga uppdrag tillsammans
med marknadsansvariga, moter patien-
ter pa seminarier och vid besok pa oli-
ka vardinrattningar och kanske framfor
allt, han triffar likare i virden.

— Det ar vér skyldighet att ha goda re-
lationer med lakarna. Om inte de tror
pa ett likemedel far vi problem. Men nu
pratar vi samma sprak och det underlit-
tar, siger Mikael Holst som vet att kol-
legerna i dag vardesitter sin tid mycket
hogre 4n tidigare.

Lisa Adolphsson berittar att foretaget
insdg mojligheterna med storre kunskap
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hos foretagets representanter. Darfor
genomgdr organisationen en foriandring
med farre och bittre utbildade terapiom-
rddesansvariga som framst ska behirs-
ka behandlingsomradet och likemedlet
— och hur det anvinds, sdvil medicinskt
som ekonomiskt.

— Traditionella siljare finns inte ling-
re. Det stills hoga krav och de ska be-
hirska hela behandlingsomrddet inom
sina respektive diagnosgrupper, betonar
Mikael Holst.

Etiska regler

Relationen mellan likare och foretag dr
hart reglerad av etiska regler. Exempel-
vis mdste en likare sjilv std for minst 50
procent av kostnaderna och ha ett god-
kidnnande fran en klinikchef infor exem-
pelvis en resa. Hir rader en stor skillnad
frdn 1980-talet da likare for pd lyxre-
sor, inte sillan med reskamrat, och blev
bjudna p4 allt.

I dag dr villkoren sndva och det gil-
ler all marknadsforing. Bolagen forbjuds
att annonsera om fortraffligheten med
en produkt och umginget med likare,
sjukskoterskor, beslutsfattare och pa-
tientgrupper ska ske med stor hdansyn.

— Med allt mer skirpta etiska regler,
reglerad marknadsféring och en hard
konkurrens maste vi ha hog kompetens
och kontroll pd hur vi agerar, sdger Lisa
Adolphsson.

Det dr ocksd en konsekvens av att
foretaget har tuffa vinstkrav.

— Ett bolag har patent pa ett likeme-
del i 20 &r innan andra producenter kan
marknadsfora kopior. Ofta tar man pa-
tent de forsta dren av tidig utveckling,
varfor den &terstdende patenttiden dr
ganska kort da produkten lanseras. Med
okade krav pd dokumentation okar ock-
sd utvecklingstiden och darmed kortas
den A&terstdende patenttiden. Utveck-
lingskostnaden maéste tjdnas in pa kor-
tare tid vilket leder till hogre priser, med-
ger Lisa Adolphsson.

Hon &r sprakvetaren som blev intres-
serad av information och utbildade sig
vidare, inte minst lirde hon sig de spe-
ciella reglerna inom medicinbranschen
och dlskar sitt jobb i dag.

— Behallningen dr att vi gor nytta for
patienterna. X
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