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Svenska

varldsberomda
lakemedel

- hur var det mojligt?

Under andra hélften av 1900-talet fick svensk liakemedelsindustri fram drygt

10 1dkemedel, som erdvrade vdrldsmarknaden och alltjamt &r storséljare. Ett
antal unika omstdndigheter 1dg bakom framgangarna. Anders Cronlund som
skrivit ett flertal artiklar om medicinsk historia i Pharma Industry berdttar mer.
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vensk lakemedelsindustri i slutet av 1900-talet kan

ses som var sista snilleindustri efter tindstickor,

separatorer, kullager och AGA-fyrar. Framgang-

arna byggde pa flera sammanfallande omstandig-

heter. Utvidgat tilltrdde till universitetsstudier
ledde till god tillgdng till akademiker, inklusive dispute-
rade. Industrin, som tidigare framfor allt byggt sin verksam-
het pa kemister och ingenjorer, borjade nu anstalla likare,
tandldkare, veterindrer och apotekare, vilket ledde till en
mer medicinsk inriktning. Naturvetenskaperna stod i slutet
av seklet hogt i kurs efter médnlandningar och virldens for-
sta hjarttransplantation.

Ett fortroendefullt samarbete etablerades mellan univer-
sitet, sjukvérd och likemedelsmyndigheten. Férhallandena
iforetagen var lange obyrdkratiska med korta beslutsvagar
och inflytande fér enskilda forskares forslag. Vidare togs
nya instrument inom kromatografi och spektrometri i bruk,
som kunde utnyttja medicinska upptéackter som till exempel
receptorer, enzymer, blodfaktorer och hormoner. Biofarma-
ci, metabolism och kinetik var nya discipliner som vid den-
na tid sdg dagens ljus. Synteskemin klarade nu att gora ki-
rala molekyler, vanliga i ldkemedel. Crick & Watsons No-
belpris 1962 for kartlaggningen av DNAs struktur banade
vag for biotekniken, som initialt Kabi tog tag i.

Aven sittet att producera likemedel dndrades under den
aktuella tiden. Farre varumarken i portfoljen ledde till lang-
re tillverkningsserier. Hastigheten mangdubblades genom
den datoriserade maskinparken, fran tusentals tabletter per
tidsenhet till miljontals. I slutet av 1900-talet blev AstraZe-
necas fabrik i Gartuna varldens storsta tablettfabrik. I stil-
let for att kontrollera den fardiga produkten inférdes kva-
litetskontroll i alla tillverkningssteg, s kallad “in process
control”. Darmed minskade mdngden kasserade produkter.
Alltmer tillverkning foérlades utomlands i form av dotterfs-
retag eller licenstillverkare. Detta gav fordelar i marknads-
tillstdnd och produktionskostnader (Indien och Kina).

Férpackningar av plast och aluminium (blisterférpack-
ningar) ersatte de dldre av papp, bleckplét och glas. Nya
beredningsformer, som plaster och “controlled release”, lik-
som doseringshjdlpmedel som p-pillerkartor, endosférpack-
ningar och dosettaskar gjorde likemedlen mer konsument-
vanliga.

Harmonisering och kvalité
1963 inrattades likemedelsinspektorer for industrin och in-
ternationella styrdokument som GMP, GDP med flera GXP
utvecklades. Antalet guidelines vixte och gav upphov till
en ny funktion i féretagen, Regulatory Affairs. Féretagen
méste dven ha en av myndigheterna godkand QP (Qualified
Person), som ansvarade f6r att alla anvisningar foljdes.
Ytterligare en bidragande faktor till framgangarna var
den svenska ldkemedelsindustrins
internationalisering. Fore-
tagen larde sig att snabbt
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Naturvetenskaperna stod

i slutet av seklet hogt i kurs
efter manlandningar och varldens
forsta hjarttransplantation.

introducera sina produkter pad s& manga marknader som
mdojligt, ofta forberett genom att inkludera flera lander i sina
kliniska provningar. Viktigast var att komma ut pa USA-
marknaden. Detta mal féranledde Astra att skriva langtga-
ende avtal med amerikanska Merck, och Pharmacia att ga
ihop med Upjohn.

Svensk likemedelsindustris framgangar under sena
1900-talet byggde dven pa effektivare marknadsféring. Fo-
retagen gav ut egna tidskrifter, vilka utgjorde vardefull fort-
bildning av ldkarkadren och méngden av ldkemedelskatalo-
ger slogs 1966 samman till FASS, som fick ett enormt genom-
slag. Antalet lakemedelskonsulenter, som besokte ldkarna,
véxte till cirka 700. Samtidigt 6kade industrins informa-
tionsansvar genom policydokument som Regler f6r lakeme-
delsinformation och inrittandet 1972 av Likemedelsindu-
strins informationsgranskningsman, IGM.

Ekonomiska faktorer var centrala for framstegen under
guldaren. Agarna var langsiktiga och inte beroende av stin-
diga kvartalsrapporter. 1978 utckades patent pa lakemedel
med sd kallade produktpatent, som géllde i 20 &r. Det ut6-
kade skyddet motiverade foretagen till stérre ekonomiska
satsningar. Generika och parallellimporterade ldkemedel
var okdnda och féretagens ekonomiska bas bestod av intdk-
ter fran etablerade likemedel med stora férsiljningsvolymer,
som till exempel analgetika och diuretika.

Trots starka ar, guldar, for industrin blev flera terapiom-
raden olosta. Det géllde antibiotika, som inte framkallar re-
sistens och hjarnans sjukdomar. De senare visade sig invol-
vera ett flertal samverkande signalsubstanser att beakta. En
liknande komplexitet upptacktes for cytostatika da cancer
visade sig omfatta hundratals undergrupper. Har har fram-
steg gjorts p& 2000-talet med malriktade antikroppar. Aven
framsteg inom virusbehandling har kommit de senaste 20
aren.

Texten ar utdrag ur den nyligen utkomna boken Varldsberémda
lakemedel - guldaren i svensk lakemedelsindustri. Boken ar en
antologi med 33 bidrag fran personer som var ansvariga for
olika delar av framgangarna. Redaktdrer &r Anders Cronlund
och Ola Flink. Boken finns i bokhandeln och kan &ven kopas
fran flink.ola@gmail.com (200 kr + frakt 66 kr)
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