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Udvikling af Alzheimermedicin har kostet op mod
272 milliarder

Omkostningerne til udvikling og afpravning af ny medicin mod Alzheimers
sygdom gennem de seneste 26 ar Igber op i et trecifret milliardbelab |
folge et nyt amerikansk studie. Det hgje omkostningsniveau haenger
sammen med den ringe succesrate. Kun ca. 5 ud af 100 af de
lzegemiddelkandidater, der afproves, ender med at blive godkendt.

e

De mange forfejlede forsgg med medicin mod Alzheimers sygdom gor forsggsomkostningerne astronomiske.
Udvikling af leegemidler mod Alzheimers sygdom er en kostbar affeere, der kraever stor risikovillighed blandt
investorerne. Ifglge amerikanske forskere har medicinalindustrien siden 1995 spenderet ca. 272 mia. kroner (42,5
mia. dollar) til udvikling og afprevning af ny medicin.

Ved hjaelp af en grundig sggning i forskningsdatabaser fra 1995 og frem til juni i ar identificerede forskerne fra bl.a.
University of Nevada i Las Vegas 235 forsggslaegemidler mod Alzheimer, der var blevet afprgvet i perioden. Belgbet
svarer til mere end syv gange anlaegssummen for Storebzeltsbroen omregnet til nutidskroner - for nu at
sammenligne med noget.

Kun seks af disse laegemidler er indtil videre blevet godkendti USA, mens 117 laegemidler er blevet opgiveti lgbet af
afprgvningen. 112 lzegemiddelkandidater er fortsat under afprgvning.
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Omstridt godkendelse
De godkendte laegemidler er de fire kolinesterasehaemmere tacrine, donepezil, rivastigmin og galantamin, der blev
godkendt i perioden 1993 til 2001, samt memantin godkendt i 2003. Tacrine er i mellemtiden udgaet.

I juni 2021 besluttede de amerikanske sundhedsmyndigheder pa trods af anbefalinger fra the Food and Drug
Administrations (FDA) radgivende udvalg at tildele aducanumab en sakaldt accelereret godkendelse i USA, hvilket fik
flere af udvalgets medlemmer til at treekke sig i protest.

| EU, herunder Danmark, er kun donepezil, rivastigmin, galantamin og memantin indtil videre godkendt.

Afprovning i tre faser
Kliniske forsgg med nye laegemidler gennemlgber tre faser. Forud for de kliniske forsgg afprgves forsggslaegemidlet i
laboratoriet og ved hjaelp af dyreforseg.

Fase 1, der udger den farste afprevning af forsggslaegemidlet pa mennesker, har primaert til formal at undersage
legemidlets sikkerhed, eventuelle bivirkninger og dets optagelse, fordeling, omsaetning og udskillelse i kroppen.

| fase 2 afproves forsggsleegemidiet pa patienter med den sygdom, som medikamentet retter sig mod. Formalet er at
undersgge behandlingseffekten ved forskellige doser og opna yderligere viden om eventuelle bivirkninger.

| fase 3 afprgves forsggslaegemidlet pd en starre gruppe patienter med henblik pa at opna endelig dokumentation for
behandlingseffekt og sikkerhed. Eksempelvis er der gennemfort i alt 29 fase 3 forsgg med kolinesterasehammerne
donepezil, rivastigmin og galantamin til en samlet pris af ca. 9 mia. kroner.

Siden 1995 har knap 184.000 personer deltaget i kliniske forsgg, herunder igangvaerende forsgg, med
Alzheimermedicin.

Vanskeligt at finde patienter
Det tager typisk mere end 13 ar at gennemfare afpravning af et nyt lsegemiddel mod Alzheimers sygdom. Da antallet
af deltagere skaleres op fra fase til fase, bliver afprgvningen gradvist dyrere, efterhanden som den skrider frem.

Fase 1 tegner sig for ca. 21% af de samlede udgifter, fase for 23% og fase 3 for 57%. Det er med andre ord forbundet
med et stort gkonomisk tab for medicinalvirksomheden, hvis et forsggsleegemiddel lider skibbrud sent i
afprovningsforigbet, eller hvis en fase 3 afpragvning ikke forer til godkendelse.

Kliniske forsgg med Alzheimermedicin er suveraent mere kostbare per patient end kliniske forsgg med andre typer
legemidler. Alzheimer er en kompleks sygdom, der er vanskelig at diagnosticere tidligt, hvilket gar det notorisk
vanskeligt at finde de rette patienter til forsggene. Rundt regnet 50-70% af omkostningerne menes saledes at ga il
screening af potentielle forsggsdeltagere.

Reduktion af omkostninger
Den lave succesrate har lagt de senere ar lagt en vis deemper pa medicinalvirksomhedernes interesse i investering i
ny legemiddelkandidater, hvilket af indlysende grunde udggr et problem for udviklingen.

Forskergruppen peger pa to problemstillinger, der fremover burde kunne mindske omkostningerne ved
legemiddeludvikling.

For det farste kan mere udbredt anvendelse af biomarkarer for Alzheimers sygdom - isaer de blodprgvebaserede
biomarkgrer, der menes at vaere pa trapperne - gore det billigere at identificere og rekruttere egnede patienter til
kliniske forseg.

For det andet ligger der en stor potentiel besparelse i at blive bedre til at identificere uvirksomme laegemidler
tidligere i afpregvningsforlgbet, sa de ikke nar frem til den omkostningstunge fase 3 afprgvning.
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