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A Kalmopyrin mdig €16 oroksége

Tobb mint szdz ember munkdjdval fejlesztette ki az Amerikdban engedélyezett gydgyszert a magyar cég

Négy honap telt el azéta, hogy a
Richter Gedeon gydgyszergyar
- irorszagi székhelyi partneré-
vel, az Allergannal kozosen -
bejelentette, az Egyesiilt Alla-
mok élelmiszer- és gyogyszer-
iigyi hivatala, az FDA engedé-
lyezte a sajit fejlesztésti, ca-
riprazine hatéanyagu pszichi-
atriai gyogyszeriitk amerikai
forgalmazasat. A cég részvény-
arfolyama tavaly szeptember
6ta a negyedével nétt. Most
mdr hamarosan ténylegesen is
arulni kezdik a szert. De hosszi
tavon milyen esélyei lehetnek
egy magyar gyogyszergyarnak
a multinacionalis konglomera-
tumok vildgaban?
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M ar kiviilrdl is két rész egysé-
gét sugdrozza a Richter Ge-
deon Nyrt. dsszesen 27 hektdr ki-
terjedésti kdbdnyai gydrtelepének
legfiatalabb, csupa tiveg épiilete. Az
egyik szdrny ugyanis irodahdz, mig
a mdsikban kémiai kutatdsoknak
otthont add laboratériumok foglal-
nak helyet. A két részegységet tobb

emelet magas, fehér korlatos fiig-
géfolyoséval és lépcsdsorokkal sze-
gélyezett aula kapcsolja Ossze. A

A villalat k&banyai telephelyén kémiai kisérleteknek otthont adé laboratériumokban folyik a kutatas

2007-ben dtadott épiiletért a terve-
26k, Zoboki Gdbor és munkatdrsai
elnyerték Budapest Epitészeti Ni-
vodijat. Itt taldlkozunk Németh
Gyorggyel, a cég orvostudomdnyi
igazgatdjdval.

- Egy amerikai gydgyszer eurd-
pai forgalomba hozatala kordntsem
rendkiviili esemény. Arra viszont
még nem volt példa, hogy a vildg
legszigoribb szakmai kévetelmé-
nyeit tdmasztd hivatala dtengedjen
egy magyar gyogyszert. S6t a régié-
bdl ez eddig senkinek sem sikertilt
— emeli ki az FDA (Food and Drug
Administration) mostani dontésé-
nek legfontosabb tizenetét Németh
Gyorgy. — De még ennél is kiilonle-
gesebbé teszi a hatdanyagot az,
hogy sikeriilt olyan alindikdciét (a
gyogyszer dltal kezelt betegség
tlinetegytittesének egy részcsoport-

jét — a szerk.) taldlnunk, amelyik-
ben a cariprazine-nak nincs kon-
kurense. Jelenleg nincs olyan
gyégyszer, amely kezelné az alindi-
kécidban meghatdrozott tiineteket.
Ezzel beléptiink az elit gydgyszer-
cégek klubjdba, ami a Richtert egy-
ben 4] kategéridba sorolja a gy6gy-
szervallalatok kozott.

- Egy gy6gyszerkutatd szamdra
megélni egy uj gyégyszer forgalom-
ba hozataldnak sikerét — mikozben
tudja, hogy erre rendkiviil kicsi az
esély — olyan, mint az olimpiai baj-
noki cfm - teszi hozzd Greiner Ist-
vdn, a Richter kutatdsi igazgat-
helyettese. - Ugyanakkor fontos
hangstilyozni, hogy ehhez lényege-
sen tobb mint szdz ember munkdja
kellett, akik kozill némelyek mar
nyugdijasok, mdsok pedig mar nin-
csenek kozottink.

Az emlitett alindikécid a skizof-
rénia ugynevezett negativ tiineteit
jelenti. Ilyenek példdul a visszahu-
z0dds, a befelé fordulds, a munkdba
valé beilleszkedés nehézségei, a
motivdlatlansdg vagy az egyhangu-
va vdlo beszéd. Azért nevezik eze-
ket negativ tiineteknek, mert a be-
teg egészséges személyiségjegyeket
veszit el. Emellett vannak pozitiv
skizofréniatiinetek is, mint a hallu-
cindcidk és téveszmék, amelyek Uj
személyiségjegyeket eredményez-
nek. Mig ez utébbiakat mdr tbb
gyogyszer is kezeli, a negativ
szimptomdk kezelésére eddig nem
volt gyégymdd. A cariprazine tehdt
piaci tirt tolt be, a szakmai zsargon-
ban first in class gyogyszer.

A negativ érzelmek jelentdsen
kérositjdk a beteg munkavégzg ké-
pességét, és silyosan megterhelik

szocidlis kapcsolatait. Ezért nagy
terhet jelentenek a csalddnak és a
térsadalom egészének is. A skizof-
rén betegek 30-40 szdzalékdnal
uralkodnak a negativ tiinetek, ezek
a pozitivakndl sokkal lassabban
csengenek le.

Fontos hangsulyozni, hogy a
cariprazine nem gydgyitja a beteg-
séget, nem kindl oki terdpidt, ha-
nem a tiineteket kezeli. A skizofré-
nia tobb tényezén alapuld betegség,
és a jovd titka, hogy lesz-e valaha
olyan orvossdg, amely végleges
gy6gyuldst igér. Ezért a cariprazine
esetében sziikséges kiemelni, hogy
a gyogyszerszedés befejezése utdn a
tinetek Ujra megjelennek. Hozzd-
szokni nem lehet: hosszu id§ eltel-
tével sem csokken a hatdsa.

— A cariprazine torténete nagy-
jébdl tizenot évre nyulik vissza. A

gyogyszert nem a semmibdl alkot-
tuk, hiszen a cégnél mdr kordbban
is folyt antipszichotikumkutatds.
Az ott vizsgdlt molekuldk jelentet-
ték a kiinduldpontot - mondja
Greiner Istvén. - A kutatds elsé lé-
péseként tobb ezer hatéanyag-
molekula elddllitdsdval jutottunk
el ahhoz az egyhez, amely a legna-
gyobb potencidlt rejtette magd-
ban. Ehhez elemezniink kellett a
jelolt vegytiletek fizikai, kémiai és
toxikoldgiai tulajdonsdgait, majd
ezek alapjén szintetizdltuk azt a
molekuldt, amely a skizofrénia is-
mert molekuldris bioldgiai me-
chanizmusaiba a legjobb eséllyel
tud beavatkozni.

A jonak tding hatdanyag, illetve
hatéanyagok biztonsdgossdgdt és
hatékonysdgdt elGszor laboraté-
riumban, majd az dllatkisérletek

A magyar
gyogyszeripar

megteremtdje

MOLNAR

ichter Gedeon 1872-ben, a Heves megyei Ecséden ldt-
ta meg a napvildgot, erteljesen asszimildlodott zsidé
csalddban. Edesanyjdt a sziiletésekor elveszitette, és alig
néhdny éves volt, amikor édesapja is meghalt. Sokan innen
eredeztetik a gydgyitds irdnti elkotelezettségét. A gyongyo-
si ferences gimndziumban tanult, ott teljesedett ki kémia
irdnti érdeklgdése. EIGbb a kolozsvéri, majd a budapesti
tudomdnyegyetemen szerzett gydgyszerészi oklevelet. Ez-
utdn nyugat-eurépai tanulmdnydtra indult, és ott ismer-
kedett meg a korban organoterdpidnak nevezett dj gydgy-
mdaddal. Ez az dllati szervekbdl kivont véladékok (hormo-
nok) gyégyhatdsdn alapult.
1902-ben vésdrolta meg 6rokségébdl az UllSi tton 1évs
Sas patikdt, amelynek pincéjében vegyi labor 4llt rendelke-
zésére. Abban az id6ben nem miikodtek modern gyégy-
szergydrak, az orvossdgokat a patikusok keverték ki. Els¢
sikerterméke a nem sokkal kordbban izoldlt, vérnyomds-
emeld hatdsd adrenalin volt. El6tte senki sem készitett e
hormonbdl gyégyszert. Richter Gedeon kémikusnak és iiz-
letembernek ugyanolyan tehetséges volt, igy rovid idg
mulva fejleszteni kellett az akkoriban patikagydrnak hivott
tizemet. A cég terjeszkedni kezdett, és megsziiletett az elsd
magyar gyégyszergyarté villalat. A kovetkezd években
olyan szereket dobott piacra, amelyek egyike-mdsika még
ma is létezik (holott mai orvostudomdnyi ismereteink 6sz-
sze sem hasonlithaték az el6z8 szdzadeld tuddsszintjével).

Tablettazélzem Richter Gedeon gyaraban 1930 kérll. A cég mar akkor készitett alapvetd fontossagl gydgyszereket

Megsziiletett a Kalmopyrin és a fertStlenité Hyperol,
amely az I. vilighdbortban bizonyult nélkiilozhetetlennek.
A két vildghdbord kozotti iddszak a békés épitkezés kor-
szaka volt a cég szdmdra, egészen a zsidtorvények megje-
lenéséig. Bér Richter Gedeon vagyona béven elegendd lett
volna a biztonsdgos emigrécidra, eszébe sem jutott igy ten-
ni. A zsid6torvények hatdsdra el§szor csak a legtehetsége-
sebb kutatok hagytdk el a céget és az orszdgot, majd Richter
Gedeont is lemondattdk igazgatéi posztjardl, végiil kitiltot-
tdk sajdt gydrdbol. Keresztény tiszteldi folytonosan kérvé-
nyezték mentesitését a zsidotorvények aldl, mindhidba.

A kitiltds ellenére fizetés nélkiili, gyakorlatilag illeglis ta-
nécsadoként tovabb igazgatta a gydrat. 1944-ben tjra enge-
délyezték belépését az tizem teriiletére, de a német megszal-
lds mindent megvéltoztatott. Fidt sikeriilt kimenekitenie az
orszdgbol, neki és feleségének pedig a Voroskereszt szerzett
menlevelet. Mdr el is bucstzott beosztottjaitdl, dm végiil
mégsem volt képes elhagyni hazdjit - irja réla a Holokauszt
Emlékkozpont honlapjdn olvashatd esszéjében Urbdn Ba-
ldzs. A nyilas hatalomdtvétel utdn gettoba zdrtdk, majd de-
cember 30-dn sorstdrsaival egyiitt letartéztattdk. Mdsnap
hajnalban alsénadrdgra vetkdztetve 16tték a Dundba.
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sordn, végiil humdn Klinikai vizs-
gélatokban kell kiprébélni. Az
antipszichotikumok esetében az
dllatkisérletek sem mindig drulnak
el sokat a majdani sikerességrél,
hiszen nem minden emberi pszi-
chidtriai betegségnek vannak meg
az egyértelm dllati megfelel6i. Az
emberek bevondsdval végzett Kli-
nikai gyégyszervizsgdlatok sordn
vdlik igazdn koltségessé a gydgy-
szerkutatds.

A cariprazine a klinikai tesztek
mindegyik fdzisdt sikerrel vette,
igy bizonyitott a gyégyszer bizton-
sdgossdga és hatékonysdga. SGt
nemcsak skizofréniakezelésre, ha-
nem az ugynevezett I. tipusd bi-
poldris mdnia betegség kezelésére
is megkapta az FDA-engedélyt.
Mindehhez komoly anyagi eréfor-
rds kellett. Németh Gyorgy el-
mondja, 6sszesen 400 millié dol-
lért koltottek a cariprazine fejlesz-
tésére. Ez még nem is kiugréan
magas a gyogyszeriparban, hiszen
egy gyogyszer fejlesztése tobb
mint egymillidrd dolldrt is fel-
emészthet. Ebbe a koltségbe bele-
tartoznak azoknak a hatéanya-
goknak a fejlesztési koltségei is,
amelyek a klinikai tesztek sordn
elbuknak - ilyen az 4j vegyiiletek
90 szdzaléka —, igy a rdjuk koltott
pénzt a cég kénytelen veszteség-
ként elkonyvelni.

De most a cariprazine célba ért,
igy, gondolhatjuk, itt az ideje a be-
vételek realizdldsdnak.

— A Richter - mint t6zsdén jegy-
zett cég — korai fdzisban nem szo-
kott bevételi el6rejelzéseket nyilva-
nossagra hozni, hiszen mindez ren-
geteg tényezGtdl fiigg. Az Allergan
ugyanakkor megjelentette a hon-
lapjén, hogy tébb mint egymillidrd
dolldr bevételre szdmit ebbdl a
gyo6gyszerbdl. A hatéanyagot 2028-
ig védi szabadalom, és a gydgyszer-
ipar szempontjdbdl legfontosabb
mindhdrom piacon, az Egyesiilt Al-
lamokban, Eurépdban és Japdnban
is forgalmazni szeretnénk, termé-
szetesen részben partnerek segitsé-
gével — mondja Németh Gyorgy. —
Bdr a Richter piaci értéke jelentd-
sen nétt az FDA-engedélynek ko-
szonhetden, a cég tovabbra is tobb
ldbon 4ll. Mivel nem versenyezhe-
tlink a vildg legnagyobb gydgyszer-
cégeivel, specializdlodnunk kell.
Féként a ndgyogydszati, az ideg-
gyogydszati és a biotechnoldgiai
termékekre koncentrdlunk.




