i \Vom Molekdil /i

~zZum IVec

Is

o




i Eine Reise

durch die fForschung und

cntwickiung neuer Arzneimittel

Tausende Mitarbeiter bei Bayer arbeiten
weltweit engagiert in der Forschung und
Entwicklung, um neuartige Wirkstoffe fur ver-
schreibungspflichtige Medikamente zu finden.
Unser Schwerpunkt liegt auf Therapiegebieten
mit hohem medizinischen Bedarf, in denen
trotz vieler Fortschritte weitere Innovationen
bendtigt werden, wie zum Beispiel in der
Krebstherapie.

Aufwendige Forschung zum Nutzen

der Patienten

Die Entwicklung eines neuen Arzneimittels
dauert etwa 12 bis 15 Jahre. Von der Entde-
ckung eines neuen Wirkstoffs bis zur Markt-
reife investieren Pharmaunternehmen heute
durchschnittlich mehr als zwei Milliarden Euro
— dies beinhaltet auch die Kosten der zahlrei-
chen Wirkstoffkandidaten, die im Laufe des
Entwicklungsprozesses aussortiert werden.
Hoch qualifizierte Wissenschaftler verschie-
dener Disziplinen arbeiten daran, aus einer
riesigen Anzahl von Substanzen einen geeig-
neten Wirkstoff herauszufiltern. Zehntausende
Substanzen werden in zahlreichen Testverfah-
ren umfassend untersucht und die besten von
ihnen weiter optimiert.

Der beste Wirkstoffkandidat, der alle Kriterien
bezlglich Wirksamkeit, Sicherheit und Ent-
wickelbarkeit erflllt, wird fur die Prifung am
Menschen ausgewahlt.

Das klinische Entwicklungsprogramm meistert
am Ende lediglich nur eine von zehn Substan-
zen, die schlussendlich zur Zulassung bei den
Behdrden eingereicht wird. Erhalt ein Arznei-
mittel die Zulassung, ist das ein groBer Erfolg!
Eine neue Therapie wird so fur viele Menschen
moglich.

Mit dieser Broschure laden wir Sie herzlich zu
einer Exkursion durch unsere Forschungs- und
Entwicklungsbereiche ein. Gewinnen Sie so
einen Einblick in die Arbeit unserer Wissen-
schatftler. Erfahren Sie in zehn Kapiteln auf dem
Weg ,Vom Molekuil zum Medikament®, wie ein
neues Arzneimittel entsteht.
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Medikamente helfen, /TN

Leben zu retten, Krankheiten zu besiegen
oder die Lebensqualitat zu verbessem.
Bayer investiert jedes Jahr betrachtliche
Ressourcen in die Forschung und
Entwicklung neuer Medikamente.
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Einen Angriffspunkt

nnaen

.

Die Forscher bendtigen ein
genaues VWissen uber die
biochemischen FProzesse im
Korper, die bei einer Krankheit
verandert ablaufen.

Target Identifizierung

Am Anfang einer Arzneimittelentwicklung steht die Suche
nach einem Angriffspunkt — einem Target, an dem ein Medi-
kament ansetzen kann. Ins Visier nehmen die Wissenschaft-
ler die Signalwege der Zellen, denn alle wichtigen Kdrper-
funktionen werden durch sie gesteuert. Die Kenntnis dieser
biochemischen Prozesse im Kérper kann wertvolle Hinweise
geben, wie eine Erkrankung zu bekédmpfen ist. Denn an den
Signalketten sind Proteine, also EiweiBmolekule, beteiligt, die
potenzielle Angriffspunkte flir Medikamente sein kénnen.

Meist handelt es sich bei den Targets um Rezeptoren — zel-
luldre Bindungsstellen fir Hormone und andere Botenstoffe
— oder um Enzyme, die fur die chemische Umwandlung von
Stoffen im Korper zustandig sind. Wirkstoffe schalten diese
Proteine entweder aus oder verstarken ihre Funktion. Doch
nur wenige EiweiBmolekule eignen sich als Targets flir Medi-
kamente. Solche unter den unzahligen kérpereigenen Protei-
nen zu finden, ist eine schwierige und aufwendige Aufgabe.

Proteine, die im Krankheitsverlauf vermehrt auftreten, lassen
sich indirekt mithilfe der Genexpressionsanalyse identifizie-
ren. Diese erfasst Veranderungen in der Boten-RNA und gibt
Aufschluss auf deren Rolle im Krankheitsverlauf. Ob sich
diese EiweiBe auch als Targets fur Wirkstoffe eignen, klaren
die Wissenschaftler mit der RNA-Interferenz.

Mit dieser Methode lassen sich einzelne Gene ausschalten,
indem man gezielt deren Boten-RNA angreift. Da die Boten-
RNA Proteine kodiert, kann hiermit jedes beliebige Zielprotein
ausgeschaltet werden. Andert sich in der Folge der krank-
heitsspezifische Prozess auf Zellebene, so kommt das blo-
ckierte Protein als Angriffsziel fir ein Medikament in Betracht.
Sorgféltige Arbeit ist an dieser Stelle im Forschungsprozess
sehr wichtig, denn die Qualitat eines Targets beeinflusst den
Erfolg der nachfolgenden Arbeitsschritte maBgeblich.




NI Die Substanzen

mussen an das Zielprotein binden
konnen, also zum Target wie ein
SchlUssel in sein Schloss passen.

Hochdurchsatz-

Die Nadel im

Heuhauten finaen
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Ist ein Target erfolgreich identifiziert, suchen die Wissen-
schaftler mithilfe eines systematisierten Testverfahrens nach
Substanzen, die sich als Ausgangsbasis flr einen neuen
Wirkstoff eignen — den sogenannten Leitstrukturen.

Um diese sogenannten Leitstrukturen zu finden, entwickeln
die Forscher zunachst spezielle Tests, die die Bindung einer
Substanz zum Target beschreiben. Das kann einige Monate
dauern, denn diese Tests mussen fur den Einsatz im Hoch-
durchsatz-Screening (High-Throughput Screening) geeignet
sein. Dieses automatisierte und miniaturisierte Verfahren
wird eingesetzt, um unsere hausinterne, derzeit mehr als vier
Millionen chemische Verbindungen umfassende Substanz-
bibliothek zu durchkdmmen und die Nadel im Heuhaufen
zu finden. Dafur befillen Roboter Tausende von Mikrotiter-
platten, auf denen bis zu 1.536 Tests gleichzeitig durchge-
fuhrt werden kénnen. Auf diese Weise werden automatisiert
winzige Mengen jeder einzelnen dieser Substanzen mit dem

Target zusammengebracht, um ihre Bindung zu untersuchen.

Da das HTS einen sehr hohen Durchsatz gewahrleistet, dau-
ert dieser Vorgang nur wenige Wochen. Die Screening Tests
sind so konzipiert, dass bei einer erfolgreichen Bindung einer
Substanz an das Target ein Lichtsignal erzeugt wird, das von
hochsensiblen CCD-Kameras detektiert wird. Eine computer-
gestutzte Auswertung ermoglicht dann die Identifizierung der
Substanzen, die die erwlinschte Wirkung zeigen.

Im nachsten Schritt ermitteln die Forscher die Wirkstarke der
interessantesten Verbindungen, indem sie diese in Verdin-
nungsreihen testen. Die vielversprechendsten Kandidaten
werden schlieBlich auf unerwiinschte Wirkungen gepruft: die
Substanzen sollten nur an das Target und nicht an andere
MolekUle binden. So werden potenzielle Nebenwirkungen
friihzeitig minimiert. Die so gefundenen Leitstrukturkandida-
ten sind allerdings noch nicht perfekt. Sie miUssen erst im
weiteren Entwicklungsprozess optimiert werden.
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Medizinische Chemie

Die bisher gefundenen Substanzen besit-
zen noch lange nicht alle erforderlichen Ei-
genschaften eines Wirkstoffes. Eine Subs-
tanz muss neben der eigentlichen Wirkung
weitere Eigenschaften aufweisen: So sollte
sie moglichst nur an das Target und nicht
an andere MolekUle im Kdrper binden, da
sonst Nebenwirkungen auftreten kdnnen.
Sie darf nicht abgebaut werden, bevor sie
ihre Wirkung entfalten kann, und sie muss
ausreichend wasserloslich sein, damit sie
Uberhaupt in den Kérper gelangt.

Im nachsten Schritt der Leitstrukturop-
timierung erforschen Wissenschaftler
unterschiedlichster Disziplinen in enger
Zusammenarbeit Schritt far Schritt die
bestmdgliche Substanz. Die Medizinische
Chemie ist eine der Disziplinen, welche
das nétige Fine-tuning vornimmt.

Um Molekule mit derartigen Eigenschaften
zu finden, variieren die Chemiker die Leit-
strukturkandidaten durch den Anbau oder

i Das

Optimum finden

die Entfernung verschiedener chemischer
Gruppen oder den Umbau des Molekul-
gertsts. Wenn sie ein Molekul hinsichtlich
einer gewunschten Eigenschaft verbes-
sern, kann es jedoch passieren, dass sich
andere dadurch wiederum verschlechtern.
Also stellen sie systematisch Hunderte bis
Tausende verschiedene Variationen her.

In erneuten Screenings filtern sie dann
Kandidaten heraus, die am ehesten den
Anforderungen entsprechen.

Kollegen der Computerbasierten Chemie
unterstttzen durch Computersimulatio-
nen diesen Prozess. Diese verbesserten
Leitstrukturen werden im weiteren Verlauf
wiederholt biologischen Prifungen unter-
zogen. Auf diese Weise erhalten die me-
dizinischen Chemiker Hinweise flr weitere
Optimierungsschritte.

Die bisher gefundenen Substanzen sind mit
SchlUsselrohlingen vergleichbar, die man ins
Schloss stecken, aber nicht drehen kann.
Den dazu notwendigen Feinschliff erhalten
sie durch die medizinische Chemie.



Pharmakologie und
Toxikologie

Pharmakologen, Toxikologen und Wissenschaftler aus weiteren Funktionsberei-
chen fuhren gemeinsam mit Chemikern Tests zur Aktivitat der neu synthetisier-
ten Wirkstoffe durch.

Die Pharmakologie und Toxikologie befassen sich mit den erwlnschten wie
auch den unerwlnschten Effekten. Es soll im Detail geklart werden, wie der
Wirkstoff auf einen lebenden Organismus wirkt. Dafir untersuchen die Phar-
makologen, ob die bereits erwiesene Bindungsfahigkeit des Wirkstoffs an das
Zielmolekil auch einen physiologischen Effekt im lebenden Organismus hat,
also ob der Wirkstoff die Krankheit tatséchlich therapieren kann. Sie untersu-
chen auch, wie der Wirkstoff im Kérper aufgenommen, verteilt, verstoffwech-
selt und wieder ausgeschieden wird. Es kann passieren, dass ein vorzeitig in
Magen oder Leber abgebauter Wirkstoff seinen eigentlichen Bestimmungsort
gar nicht erreicht oder dieser sich bei der Verstoffwechselung in ein toxisches
Produkt umwandelt. FUr die Entwicklung einer Darreichungsform sind solche
Erkenntnisse unverzichtbar. Die Toxikologen untersuchen, ob eine Substanz in
e - einem Organismus giftig wirkt, ob sie Krebs oder Veranderungen des Erbguts
hervorrufen oder Embryonen schadigen konnte. So ermitteln Pharmakologen
und Toxikologen das sogenannte therapeutische Fenster. Es ist die Spanne
zwischen Minimaldosis, bei der ein Therapieeffekt gerade sichtbar wird, und
Maximaldosis, bei der noch kein toxischer Effekt auftritt.

i,
)

Die Wissenschaftler nutzen Computerprogramsme (in silico), um Prozesse zu
simulieren. Sie testen die Wirkstoffe im Reagenzglas oder in der Petrischale (in
vitro) an Zell- und Gewebekulturen oder mit Hilfe von Bakterien. SchlieBlich sind

Untersuchungen an Tieren (in vivo) unerlasslich, um das komplexe Zusammen-
spiel in einem Gesamtorganismus zu erfassen. Diese Versuche sind gesetzlich
vorgeschrieben und unterliegen strengen Richtlinien und staatlichen Kontrollen.

Der sich abwechselnde Prozess der chemischen Wirkstoffoptimierung und der
Prifung im Labor dauert in der Regel einige Jahre. Sobald eine geeignete Sub-

stanz gefunden ist, wird diese zum Patent angemeldet und die klinische Prifung
kann beginnen.

i Die Wirkungen
verstenen

// In Silico // In Vitro // In Vivo
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i Den Wirkstoff
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- Pharmazeutische
~ Technologie

- Ein Wirkstoff ist noch lange kein Arzneimittel. Erst die Galenik macht aus einem
Wirkstoff ein dosierfahiges, sicheres und gebrauchsfertiges Produkt. Bei der
Entwicklung einer geeigneten Darreichungsform — sei es eine Tablette, eine Salbe

oder ein Pflaster — spielen die spezifischen Anforderungen des Wirkstoffes elben-
so eine Rolle wie die Akzeptanz der Patienten. Als Trager fUr den Wirkstoff dienen
inaktive Hilfsstoffe, die den Hauptteil eines Medikaments ausmachen kénnen. Bei

Tabletten benutzt man daflr beispielsweise mikrokristalline Cellulose oder Manni-

y tol, bei Salben Emulsionen aus Wasser und Ol

(\ v‘l ‘ Die Darreichungsform hat auch Einfluss auf die therapeutische Wirkung eines

- Medikaments. Sie bestimmt, wie der Wirkstoff in den Korper gelangt, wo und
in welcher Dosierung er abgegeben und in welcher Zeit er aufgenommen wird.

So koénnen die Galeniker Substanzen, die langsam und kontinuierlich freigesetzt
werden sollen, z.B. in schwer 16sliche Hilfsstoffe einbetten.

Wirkstoffe, die die Leberpassage nicht Uberstehen wirden, werden mithilfe von
Pflastern oder Injektionen direkt in den Blutkreislauf gebracht. Dartber hinaus
muss die Darreichungsform gewahrleisten, dass der Patient ein Medikament

sicher dosieren und gut handhatben kann.

) '. Der Galenik obliegt auch die Lagersicherheit eines Arzneimittels. Dazu gehoren
ein gleichbleibender Wirkstoffgehalt, die Haltbarkeit und Lagerfahigkeit sowie
seine mikrobielle Reinheit. Eine weitere Anforderung an eine Formulierung ist inre

industrielle Herstellbarkeit.

- ﬁ
[
’ , r Steht am Anfang ein Prototyp, muss dieser in der ndchsten Stufe im Labormal3-
T stab reproduzierbar sein. Uber mehrere VergroBerungsschritte in der Versuchsan-

lage, das sogenannte Scaling-Up, erreichen die Galeniker schlieflich die Herstel- - _
‘4 RS 0 mgocen Mafstad S—_— : ' Um den Wirkstoff im Kérper dorthin zu
- -4 Die von der Galenik entwickelte Formulierung wird zundchst in den Kiinischen i . transportieren, wo er gebraucht wird, bedarf
wl . . Prifungen eingesetzt und erprobt, bevor sie als zugelassenes Arzneimittel aut [— ""D'_’ es einer gee/gneten Darreich ungsform
( den Markt gelangen kann. -

.
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] iscge Entwicklung
w Phase |

// Arzte priifen den Wirkstoff auf seine Sicherheit
und Vertraglichkeit sowie auf sein Verhalten im
Korper. Dies geschienht in der Regel an kleinen
Gruppen von freiwilligen Studienteilnehmern,

diogenannten Probanden.
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In Phasen Il und Ill der klinischen
Entwicklung sind unabhangige Kran-
kenhauser oder Arztpraxen in vielen
Landern beteiligt. Dort erfolgt die Er-
probung des Wirkstoffs in zwei Schrit-
ten: In Phase Il nehmen zun&chst 100
bis 500 Patienten teil. In der Phase

Il testen die Prufarzte das Medika-
ment an bis zu mehreren Tausend
Patienten. Sie prifen, ob und wie
wirksam das untersuchte Arzneimittel
ist, welche Dosis fur eine Behandlung
optimal ist und wie haufig welche
Nebenwirkungen auftreten. Auch hier
mussen die Patienten einwilligen, an
der Studie teilzunehmen.

Um eine Verfalschung der Messer-
gebnisse moglichst auszuschlieBen,
vergleichen die Wissenschaftler den
neuen Wirkstoff mit einer etablierten
Therapieform oder mit Placebo — ein
Scheinmedikament ohne Wirkstoff.
Die Patienten teilt man per Losverfah-
ren der einen oder anderen Gruppe
zu. Sie wissen nicht, welcher Gruppe
sie angehoren, denn ihre Erwartungs-
haltung kénnte die Ergebnisse beein-
flussen. Ist weder den behandelnden

RARARAAR

Arzten noch den Studienteilnehmern
bekannt, welches Praparat eingesetzt
wird, spricht man von Doppelblind-
studien. Erst am Schluss einer Studie
erfahren alle Beteiligten, wer welche
Therapie erhalten hat.

Die an einer Kklinischen Prifung betei-
ligten Arzte protokollieren die Be-
handlungen, Messwerte und Befunde
akribisch und geben die Daten ano-
nymisiert an den Arzneimittelhersteller
weiter. Um die riesigen Datenmengen
handhaben und statistisch auswer-
ten zu kdnnen, sind dort ausgefeilte
Datenbanksysteme im Einsatz.

Die Interpretation der Daten zeigt
schlieBlich, ob die Ergebnisse medi-
zinisch relevant sind und ob es sich
lohnt, die Zulassung des Medika-
ments zu beantragen. Mit der klini-
schen Entwicklung ist ein logistisch
extrem aufwendiger, langer und kos-
tenintensiver Prozess abgeschlossen.
Die Studien, welche durchschnittlich
acht Jahre dauern, machen einen
GroBteil der Entwicklungskosten aus.

RRRARRRRARRR
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Klinische Entwicklung
Phase Il und lli

/

-

// Bei Klinischen Studien der Phasen |l und Ill erproben
Arzte an groBen Patientengruppen die Wirksamkeit
und Sicherheit des neuen Medikaments.



Das Dossier mit den Ergebnissen
der chemisch-pharmazeutischen,
toxikologischen und Klinischen
Studien kann am Enade GroBen-
ordnungen von mehr als 18 GB
bzw. 500.000 Seiten erreichen.

i Die Erkenntnisse

zusammeniassen

Regulatory Affairs

Medikamente durfen nur auf den Markt gebracht
werden, wenn sie zugelassen sind. FUr diesen
letzten Schritt in der Arzneimittelentwicklung ist die
Abteilung Regulatory Affairs zustandig. Sie erstellt
das Dossier fur die Zulassungsbehdrden und ist
deren Ansprechpartner. Die Dokumentation, die
das Pharmaunternehmen den Zulassungsbehdérden
vorlegt, beinhaltet alle wahrend der Entwicklungs-
und Testphasen erhobenen Daten. Dazu gehdren
auch die Daten der chemisch-pharmazeutischen,
toxologischen und klinischen Versuche. Anhand der
Unterlagen priift die Fachbehorde, ob Wirksamkeit,
Unbedenklichkeit und Qualitat des Arzneimittels fur
die angestrebte Indikation nachgewiesen sind.

Die Mitarbeiter von Regulatory Affairs begleiten be-
reits den Entwicklungsprozess eines Medikaments.
Sie gewahrleisten, dass mdoglichst alle flir eine Zu-
lassung erforderlichen Schritte im Vorfeld vollzogen
werden. Tatsachlich erreichen auf diese Weise die
meisten Medikamente ihre Zulassung, wenn zum Tell
auch mit Einschrankungen, die beispielsweise die
Indikationen oder mégliche Warnhinweise betreffen.

Die Pharmaunternehmen streben in der Regel die
weltweite Vermarktung inrer Produkte an. Dafur be-
notigen sie fUr jedes einzelne Land eine Zulassung.
In Deutschland erteilt diese das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), in den
USA die FDA (Food and Drug Administration). In der
Europaischen Union ist die EMA (European Medici-
nes Agency) flr eine zentrale, fir alle Mitgliedsstaa-
ten gultige Zulassung zustandig. Arzneimittelherstel-
ler beantragen die Zulassung meist zunachst in den
USA und in Europa. Wird diese dort erteilt, stellen sie
Zulassungsantrage auch fur die restlichen Lander.
Haufig beziehen die Behorden in diesen Landern
die Bewertung durch die EMA und/oder FDA in die
Prifung ein.

Mit der Zulassung endet eine lange Reise. Nach
einem langen Forschungs- und Entwicklungszeitraum
sowie einem Zulassungsprozess der (je nach Land)
etwa ein Jahr in Anspruch nimmt, kann es weitere
drei bis fUnf Jahre dauern, bis ein Medikament
schlieBlich Patienten in aller Welt zur Verfigung steht.
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D e r ArZ n e i m itte I - Baygf investiert je,des, Jahr mehr als
e ntWi c kI u n g S p ro Ze S S 2 Millkarden Euro in die Forschung

und Entwicklung neuer Arzneimittel,

Mehr als 7.500 Mitarbeiter weltweit
arbeiten in der Forschung und Ent-

wicklung bei Bayer Pharmaceuticals.
Von der Entdeckung eines neuen Wirkstoffs bis zur Marktreife investieren Pharmaun-

Die Entwicklung eines neuen Arzneimittels
ternehmen heute durchschnittlich mehr als zwei Milliarden Euro — dies beinhaltet auch
die Kosten der zahlreichen Wirkstoffkandidaten, die im Entwicklungsprozess aussor-

tiert werden. Die Erfolgschancen eines Projektes von der Forschung bis zur Marktzu-

n. o Elgscrancen kann 12 bis 15 Jahre dauemn

// WIRKSTOFF-FINDUNG

// PRAKLINISCHE // KLI NISCHE ENTWICKLUNG /l ZULASSUNG
ENTWICKLUNG Datenprifung und —
bewertung durch die
Zulassungsbehorden :
Labor- und Tierexperimente N
/\ N\ /\ : // PHASE-IV-STUDIEN
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1.000-10.000 Patienten
- Wirksamkeit, Sicherheit
Zehntausende 10-20 Bis zu 10
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sich Taschen befinden, an denen die Wirkstoffe
zuverlassig binden kdnnen.

. Mit Hilfe spezieller Datenbanken entschltisseln
sie die genetischen Daten von Patienten.

. Sie mischen mit Hilfe von Robotern Wirkstoffe
zusammen, die den Chemikern flr weitere Tests
zur Verflgung gestellt werden.

Wie wird ein neues Medikament erstmalig
im Menschen gepriift?

a. Meist wird es zuerst an einzelnen gesunden
Menschen getestet, um Risiken zu vermeiden,
die fur einen kranken Organismus lebens-
bedrohlich sein kénnten.

b. Hat das Medikament alle erforderlichen
Entwicklungsprozesse Uberstanden, kann
es vervielfaltigt und an Apotheken gegeben
werden.

c. Neue Medikamente werden immer zuerst an
kranken Menschen getestet. Dadurch wird die
Wirksamkeit hundertprozentig sichergestellt.

bstanzen bereits

. Nein, sie missen erst viele weitere Testreihen
durchlaufen.

b. Ja, sie setzen direkt am Gefahrenherd im
Korper an und ziehen eine schnelle Wirkung
nach sich.

c. Ja, wenn sie beim Patienten keine
Nebenwirkungen hervorrufen.

Wie wird die Wirksamkeit und Sicherheit
des neuen Medikaments sichergestellt?

a. Patienten, denen das neue Medikament
verabreicht wird, kommen flr zwei Wochen in
Quaranténe.

b. Die Wirksamkeit neuer Medikamente wird an
Robotern als Probanden getestet.

c. Inklinischen Phase-II- und Phase-IlI-Studien
erproben Arzte das neue Medikament
auf Wirksamkeit und Sicherheit bei einer
groBen Anzahl an Patienten. Unabhangige
Krankenhauser oder Arztpraxen in vielen
Landern sind beteiligt.

Wie beginnt man eigentlich die Suche nach
einem neuen Medikament?

a.

Die Patienten bekommen zuerst ein
Kontrastmittel verabreicht, um den
Gefahrenherd im Korper zu lokalisieren.

Man sucht nach einem Angriffspunkt im Korper,
an dem ein Medikament ansetzen kann.

Die Patienten mussen Fragebdgen ausfiillen, die
Zu einer geeigneten Medikation fUhren.

Koénnen Patienten die neuen Wirkstoffe
gleich zur Behandlung einnehmen?

a.

Nein, sobald sie verabreicht werden,
reagiert der Organismus mit erheblichen
Kreislaufproblemen.

Nein, vorher mussen erst die Reaktionen
des Organismus auf den Wirkstoff in der
praklinischen Entwicklung bis ins Detail
untersucht werden.

Ja, aber um den Organismus nicht zu
sehr zu schwéchen, werden die Wirkstoffe
zuerst stark verdinnt verabreicht.

Wirken Medikamente immer gleich?

a.

Ja, Medikamente werden so entwickelt,
dass sie sich der Genetik der Patienten
anpassen.

Nein, die Wirkung eines Medikaments
hangt oftmals von den Erbfaktoren

ab. Der Zusammenhang zwischen
genetischer Veranlagung und der
Reaktion auf ein Arzneimittel wird
daher zunehmend im Laufe der
Arzneimittelentwicklung mit untersucht.

Nein, die Wirkung eines Medikaments
ist sehr stark abhangig von der
psychischen Verfassung des Patienten.

Was treibt Forscher im zweiten Schritt der
Entwicklung in eine Bibliothek?

a.

Die Forscher suchen in der Literatur nach
geeigneten Rezepturen fur den neuen
Wirkstoff.

In einer Forschungsbibliothek lagern die
Ergebnisse vergangener Entwicklungen.
Diese dienen als Ausgangspunkt flr das neue
Medikament.

Die hauseigene Substanzbibliothek wird nach
potenziellen Lead-Substanzen durchsucht.
Dabei werden mehr als vier Millionen
Substanzen durchforstet.

Warum muss ein Wirkstoff ,verpackt”
werden?

a.

Wirkstoffe sind im Rohzustand nicht
sichtbar, daher werden sie mit Vitaminen und
Spurenelementen angereichert, dragiert und
somit vergroBert.

Ein Wirkstoff muss mit Wasser vermischt und
sofort verpackt werden. Nur so kann er im
Korper seine Wirkung entfalten.

Der Wirkstoff muss in einer geeigneten
Darreichungsform vorliegen. Diese hat Einfluss
auf die Wirkung des Medikaments.

Gilt die Zulassung eines Arzneimittels
weltweit?

a.

Nein, eine weltweite Zulassung gilt nur, wenn
das Medikament in Deutschland entwickelt
worden ist.

Nein, Zulassungen mussen in jedem Land
beantragt werden, in dem das Medikament
eingesetzt werden soll.

Ja, erteilt ein Land die Zulassung eines
Arzneimittels, schlieBen sich die restlichen
Zulassungsbehdrden weltweit dem Urteil an.

Richtige Antworten: 1b, 2c, 3a, 4a, 5b, 6c, 7a, 8¢, 9b, 10b
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