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Egészségligyi innovaciot tamogato

unios program indul

Interju Dr. Jakab Zoltannal,

az Innovativ Gyogyszergyartok Egyestiletének elnékével

Mint azt az Eurépai Bizottsag hivatalos lapjaban ez
év juniusaban koézzétette, nagyszabasu, hatarokon at-
ivel6 tudomanyos program indul az Eurépai Unidban,
melynek célja a betegek szamara valés elonydket nyuj-
to, innovativ egészségiigyi megoldasok kutatasa és fej-
lesztése a napjainkban legnagyobb kihivast jelento te-
rapias teriileteken. Az Eurépai Bizottsag és az Innovativ
Gyogyszergyartok Europai Foderacidja (European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associa-
tions — EFPIA) k6z6s kezdeményezése potencialis rész-
vételi lehetOoséget jelent a magyar kutatohelyek és valla-
latok szamara is — nyilatkozta lapunknak adott interjaja-
ban Dr. Jakab Zoltan, az Innovativ Gyogyszergyartok
Egyesiiletének elndke.

— Milyen megfontolas vezérelte az eurdpai dontés-
hozokat akkor, amikor meghirdették az Innovative
Medicines Initiative (IMI) elnevezésii programot?

Els6sorban az a térekvés, hogy mindazokon a terapias
tertileteken, amelyek a legnagyobb kihivast jelentik az Eu-
ropai Uni6 tarsadalmai szamara, minél elébb Uj, és az eddi-
gieknél hatékonyabb gyogyszerek jelenhessenek meg. A
program abbdl indul ki, hogy Eur6panak és az egész vilag-
nak sziiksége van Ujfajta gyogymodokra, és olyan tudasra,
eszkbzrendszerre is, amely lehetévé teszi, hogy a meglévé
gyogyszereket hatékonyabban tudjuk alkalmazni. Ezért az
Eurdpai Bizottsag olyan partnereket keres, akiknek a kdzre-
miikédésével mindezek a fejlesztési folyamatok eredmeé-
nyesen végrehajthatok. A meghirdetett projektek résztvevoi
lehetnek akadémiai, illetve egyetemi intézetek és kutatdhe-
lyek, gyogyszergyarak, betegszervezetek, valamint kis- és
ké6zépmeéretl vallalatok is.

- Ki finanszirozza a programot?

Szbvetségi szinti programrél van sz6, ami azt jelenti,
hogy a 3,276 milliard eurds alapot fele-fele aranyban éllja az
EU, illetve az innovativ gyogyszergyarté vallalatok. Hozza
kell tenni, hogy az Innovative Medicines Initiative nem Uj ke-
leti kezdeményezés, hanem az ugyanezen elnevezés alatt
korabban lezajlott, igen sikeres program folytatasa. Az elsé
IMI 2 milliard euro6s alapjanak 50%-at az EU bocsatotta ren-
delkezésre, mig a gyogyszergyarto vallalatok természetbeni
tamogatast, példaul a laboratériumaikat, kutatdbazisaikat,
munkatarsakat ajanlottak fel ugyanebben az értékben. A
most indul6 IMI-2 eltér az el6z6t6l abban, hogy a pénzigyi
alap jelent6ésen nétt, és a gyogyszergyarak mellett mas ipa-
ragak (pl. digitalis, IT) szerepldi is jelentkezhetnek tdmoga-
tonak. A kezdeményezés szemléletvaltast tikréz abban a

tekintetben, hogy Ujfajta kapcsolatot segit kialakitani az ipari
szereplOk és az egészségligyi kormanyzat kdzoétt, és Uj ma-
koédési modell keretei kdzé tereli a gyogyszeripari fejleszté-
seket. Mirdl is van sz6? A hagyomanyos felallas szerint a
gyogyszergyartd vallalat komoly anyagi raforditassal kifej-
leszt egy molekulat, majd benyujtja a tamogatas iranti kérel-
mét, amelynek dokumentéacidja alapjan a finanszirozé el-
donti, hogy akarja és tudja-e tamogatni a készitményt, vagy
sem. Az Uj tipusi megkodzelitésben megfordul a sorrend: a
gyogyszergyarak az uniés IMI program keretében, el6re
meghatarozott terapias teruletekre fokuszalva, kéltséghaté-
kony modon fejleszthetik ki Uj molekulaikat. Az sem mellé-
kes, hogy nem egyeddl, a ,keritésen belll” kell megoldast
talalniuk a projektekben felvetett problémakra, hanem szak-
mai partnerekkel egyuttmiikédésben.

GLOBALIS KIHIVASOK

— Ha jél tudom, a programba beemelt terapias terii-
letek illeszkednek a WHO ,,Gydgyszerprioritas Europa-
ban és a vilagban” cimii jelentésében foglaltakhoz. Me-
lyek az IMI-2 stratégiai iranyvonalai?

Ha megnézzikk a futd projekieket, azt lathatjuk, hogy
egyik sem éncéluan tudomanyos, hanem mindegyik kézzel-
foghat6, gyakorlati célu. A program lefedi a legfontosabb
népegészségligyi problémakat: szerepelnek benne az
anyagcsere-, keringési-, autoimmun betegségek, a rosszin-
dulatu daganatok, a fert6zések és a kdzponti idegrendszer
megbetegedései, s azokon belll kiemelten az Alzheimer-
kor. Ez utdbbi mar ma is jelentds, am igen nagymértékben
névekvo terhet r6 Eurdpa id6s6dd tarsadalmaira, ugyanak-
kor mindezidaig nem szilettek olyan attér6 tudomanyos
eredmények, amelyek igazan hatékony terapias megoldas-
hoz vezettek volna. Az Alzheimer-kér igen komplex problé-
ma, amelyet senki sem képes egymaga megoldani. A kllén-
bdz6 tudomanyterlletek dsszekapcsolasara van sziikség
ahhoz, hogy az ilyen iranyu kutatasokba fektetett 6sszegek
és erbfeszitések megtérilhessenek.

— Magyaran szolva egy-egy projektre hatarokon at-
ivel6 partneri k6zosségek alakulhatnak, amelyek ugyan-
azon probléma megoldasan dolgozhatnak egyiitt az IMI
keretében?

Gyakorlatilag igen. Evente 5-10 (jj felhivas varhato, va-
gyis a hétéves program soran 50 és 100 koz6tti projekt be-
inditasara lehet szamitani. Feltétel, hogy minden egyes pro-
jektben legalabb harom EU tagorszagbdl kell egyittmiikédéd
partnereket delegalni. Az anyavallalataink — amelyek képvi-
sel6i az IMI tudomanyos bizottsaganak tagjai — szabadon el-
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donthetik, hogy részt kivannak-e venni az adott projektek-
ben. Nincs olyan projekt, amelyben csak egy gyogyszer-
gyarté venne részt az egyéb tevékenyseget folytatd szerep-
I6kon kival. Napjaink gyégyszeripari kutatas-fejlesztési tevé-
kenységének érdekes sajatossaga, hogy mar nem kotddik
olyan meghataroz6 moédon a hagyomanyos gyogyszerve-
gyészethez, mint korabban. Aktiv szerephez jut ugyanakkor
a biologia, a molekularis bioldgia, a biotechnolégia, a geno-
mika, s6t még az IT is. Az adatbazis-kezeléstdl az interaktiv
hal6zatokig minden, ami az elmult évtizedben innovacioként
megjelent, részét képezheti a gyogyszerek kutatdsanak és
fejlesztésének. Ez a tendencia megjelenitette annak igé-
nyét, hogy a korédbbiaknal joval tébb szerepld miikddjon
egyutt — ezt segiti el6 az IMI.

— Emlitette, hogy nem csupan az uj molekulak megtala-
lasa az IMI célja, hanem a gyégyszerek hatékonyabb alkal-
mazasanak elésegitése is. Ez utobbi alatt mit kell érteni?

Idetartozik példaul az a térekvés, hogy megtalaljuk azo-
kat a betegeket, akik a meglévd gyogyszerek valamelyikére
jol fognak reagalni, s akik esetében a legnagyobb hatékony-
sag érhet6 el, és a lehet6 legkisebb lesz a nemkivanatos
mellékhatasok el6forduldsa. Ide sorolanddé a paciensek
egyuttmlkoédésének elGsegitése, ami szintén meghatarozo
fontossagu a gyogyszerek hatékonysaga és végeredmény-
ben a gyégyulas szempontjaboél. Dolgoznunk kell tovabba
olyan stratégidkon, amelyek egy-egy k6zdsség szintjén az
antibiotikumok felel6s hasznélatat tamogatja.

— Az antibiotikum rezisztenciara gondol?

Elsésorban arra: mit tehetiink annak érdekében, hogy a
rendelkezéslinkre all6 antibiotikumokkal minél t6bb beteg-
séget meg tudjunk gyogyitani? Hogyan hasznalhatjuk eze-
ket a gyogyszereket ugy, hogy ezzel ne ndveljik sziikségte-
lenil a rezisztenciat? S nem utols6sorban, hogyan lehet fel-
gyorsitani és tamogatni az 0j antibiotikumok fejlesztését?

— Tudomasom szerint az antibiotikum-paletta j6 né-
hany éve valtozatlan, nem sziiletnek Gj molekulak. On
szerint mi lehet ennek az oka?

Azokat a tudomanyos vivmanyokat, amelyekre az antibi-
otikumok tébb generacidja épllt, joszerével teljesen kiak-
nazta a gyogyszeripar. Hianyoznak azok a kutatasi eredmé-
nyek, amelyek Ujabb antibiotikum generaciok fejlesztését
eredményeznék. De nem csak emiatt fordult el a gyogy-
szergyarak figyelme errdl a terlletrél, hanem financialis
okok miatt is. Egyre nehezebb ugyanis visszanyerni a for-
galmazasbdl a befektetett 6sszegeket, amelyek ugyanolyan
magasak az antibiotikumok esetében, mint barmilyen mas
gyogyszernél, amelyet kronikus betegségben tartésan kell
szedniilk a betegeknek. Orék dilemma, hogy csékkentsiik-e
az arat a draga antibiotikumnak, mert kiilénben nem finan-
szirozza a biztosit6. Ha viszont nincs tamogatas, akkor
nincs motivacioé sem az Uj antibiotikumok fejlesztésére.

SZEP, UJ VILAG

— Hany 0j molekula kifejlesztését tiizte ki célul az IMI-
2 program?
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A célkitlizés legalabb két Uj gyogyszermolekula, illetve
egészséglgyi technologia kifejlesztése az elkdvetkezendd
hét éves id6szakban. Az iniciativa szerint ezek kdzll leg-
alabb egynek az Alzheimer-kor kezelésében kell elérevivé
megoldast nyujtania. De — mint emlitettem — nem csak az a
cél, hogy uj molekulak szilessenek, hanem ugyanilyen fon-
tos kitétel a nagy értékl — példaul immunologiai, onkologiai
— terapiadk célzott és személyre szabott alkalmazasa is.
Megtalalni azokat a markereket, amelyek alapjan a betegek
alcsoportokra oszthatok, és elére jelezni, hogy mely csopor-
toknal lesz varhat6an a legnagyobb hatékonysagu a keze-
lés. A gyartd érdeke, hogy jo terapias eredménnyel alkal-
mazzak a készitményét, a finansziroz6 pedig abban érde-
kelt, hogy ne fizessen olyan kezelésért, amelynek a valos
életben nincs értékelhet6 klinikai hatasa.

— Arrél nem is beszélve, hogy a beteget sem art meg-
kimélni a szamara hatastalan kezelésekt6l. Ma mar lé-
teznek olyan molekularis diagnosztikai eljarasok, ame-
lyek segitségével megjosolhatd, hogy adott beteg sza-
mara hatasos lehet-e a célzott terapia. On szerint elter-
jedhet széles kérben ez a kifejezetten innovativ méd-
szer?

Ez egy rohamos iramban fejlédé terllet, és jol példazza,
hogy nem feltétleniil az 4j gyégyszermolekulaknak kell meg-
hozniuk az attérést, hanem a meglév6knek a megfelel6 be-
tegnél, megfeleld idében térténd alkalmazasa. Eddig alap-
vetben a tlinetek alapjan délt el, hogy egy-egy betegségben
melyik gyogyszert alkalmazzuk, és igy meglehetésen hete-
rogén betegcsoportok képzddtek. Azzal a genetikai informa-
ciéval viszont, amivel ma rendelkeziink, alcsoportokat lehet
meghatarozni, amelyek mindegyikénél méas-méas gének jat-
szanak szerepet példaul a daganatok kialakulasaban, és
ezeket a géneket mas-mas molekulak blokkolhatjak. Ugy
gondolom, hogy bizonyos terépias teriileteken viszonylag
gyorsan el fognak terjedni ezek a moédszerek, de ahhoz,
hogy mindenhol minden lehetséges markert megvizsgélja-
nak, kell még legalabb 10-15 év.

— A személyre szabott orvoslas jelentésége egyre in-
kabb megnd, s ma mar az sem tiinik tulzottan utépiszti-
kus vizidnak, hogy néhany év malva mar mindannyiunk
zsebében ott lapulhat a sajat informaciokészletiinket
tartalmazé személyes DNS-chipkartya. Kérdés az, hogy
mit tudunk kezdeni a rank zudulé adattémeggel?

igy van, és éppen azért, mert olyan gyorsak a véltoza-
sok, senki sem gondolhatja azt, hogy egyeddl Iétrehozhat
barmiféle nobvumot. Hiszen a kivitelezés kézben megjelen-
het akar harom-négy Gjabb 6tlet is, ami meghaladhatja az
eredeti elgondolast. A gyogyszergyartoi egyuttmikodések-
ben egyre nagyobb hangsulyhoz juthat a mobilkommunika-
ci6, ami nem csak a mindennapi életiinket alakitja at,
hanem az egészséguigy terlletén is egyre tobb lehetdséget
kinal. Megjelennek azok az eszkdzok, amelyek kénnyen il-
leszthet6k a mobiltelefonokhoz, igy az adatok bevitele és
megosztasa joval egyszer(ibbé, szinte automatikussa valik.
Nagy mennyiségl értékes, személyes adat viheté be,
amelynek nagy hasznat vehetjlik a késébbi elemzésekben.
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Ha képesek vagyunk Osszegyljteni a terapia soran kelet-
kez6 adatokat, azokbdl akar olyan kovetkeztetéseket is le-
vonhatunk, amelyek részben helyettesithetnek klinikai vizs-
galatokat is. igy a finanszirozé nem csak klinikai vizsgalati
kérilmények kozott sziletett eredmények, hanem a valos
életben produkélt adatok alapjan is eldontheti egy-egy
gyogyszer tamogatasanak a kérdését. Tovabbmegyek: ma-
ganak a gyogyszerfejlesztésnek bizonyos folyamatai he-
lyettesithet6k lesznek szamitbgépes modellezéssel. Ez azt
eredményezheti, hogy olcsobban és roévidebb id6 alatt na-
gyobb mennyiségii molekulat, lehetséges interakciot lehet
majd atvizsgalni.

— Egy-egy sokszereplos IMI projektben mi lesz az
egylittmiikodés soran keletkez6 szellemi tulajdon
sorsa? Hogyan szabalyozza ezt a kérdést az EU?

Az IMI projektekben keletkez6 egylttmiikodési szerz6-
désekben részletesen rogzitik a k6zé6s munka soran kelet-
kez6 szellemi tulajdonnal kapcsolatos jogokat. Alapelv, hogy
a szellemi tulajdon mindig azé, akitél szarmazik. A szerzé6-
dés meghatarozza, hogy az egyuttmikodé felek milyen fel-
tételek mellett hasznalhatjak fel a tudast a program megva-
l6sulasa érdekében. Minden azon tuli felhasznalas kuldon
megallapodas targyat képezi és a szellemi termék tulajdo-
nosanak dontésén alapszik.

MAGYAR ESELYEK

— Milyen esélyekkel indul Magyarorszag az IMI-2
programban?

Hangsulyozni kell, hogy minden résztvevd nemzetkézi
versenyben meérettetik meg. Mindig azokat a jelentkezéket
valasztjak be, akik megfelelen ala tudjak tamasztani, hogy
nagymértékben képesek hozzajarulni az adott projekt sike-
réhez. Sok magyar kutatointézet, betegellatd intézmény, il-
letve kis- és kozépvallalat rendelkezik azzal a tudassal, ami
alapjan esélyes lehet a részvételre. Megjegyzem, az elsé
programban meghirdetett projektek kézul kilencben miikdd-
tek kdzre magyarorszagi partnerek is. Magyarorszag jo

NEVJEGY

Dr. Jakab Zoltan 1990-ben szerzett &l-
talanos orvosi diplomat a Semmelweis
Orvostudomanyi Egyetemen. 1991 6ta
dolgozik a gyogyszeriparban értékesi-
tési, marketing, kormanyzati kapcsola-

helyzetben van az egybiztosités rendszerének készénhetd-
en is. Mivel az OEP az egész orszag betegadatait kezeli,
megvan annak a lehetésége, hogy ebbél az adatbazisbdl ki-
véalogathatéak legyenek azon betegek csoportjai, akik a leg-
megfelelébbnek bizonyulnak egy-egy terapiara. A brisszeli
iroda szerint elképzelhetd, hogy az EU forrast rendelne a
magyar adatbazis fejlesztéséhez, ugyanis a kivanalmak
szerint tokéletesitett adatbazist hatékonyan fel lehetne
hasznalni az IMI-2 személyre szabott terapiara vonatkoz6
projektjeiben. Magyarorszag malmara hajtja a vizet a prog-
ram iranyitéinak azon térekvése is, hogy a kézép-kelet-eu-
ropai orszagok nagyobb mértékben kapcsolédjanak be az
IMI-2 projektjeibe.

— Hogyan kivanja el6segiteni az Innovativ Gyogy-
szergyartok Egyesiilete a magyarok részvételét?

A Nemzeti Informécios Hivatallal kézdsen nyilt napot
szerveztunk, ahova meghivtuk mindazokat, akikrél igy gon-
doltuk, potencidlis résztvevéi lehetnek az IMI-2 programnak.
Ezt a napot az els6k koézoétt rendeztik meg Europaban.
Igyekszink kihasznalni minden lehetséges férumot és csa-
tornat, hogy folyamatos atlathatésagot és ismertséget bizto-
sitsunk a kezdeményezésnek. Hiszen azt szeretnénk elérni,
hogy a harommilliard eur6s pénzalapbol minél nagyobb ész-
szeg keriljon magyarorszagi intézetekhez, kutatohelyekhez
és vallalkozasokhoz.

— Paul-Peter Tak, az EFPIA kutatéi igazgatoétanacsa-
nak elndke sajtékommiinikéjében ugy nyilatkozott,
hogy az IMI-2 elsé 6t preferalt fokuszpontja hozza fog ja-
rulni az altalanos egészségi allapot javulasahoz és kéz-
zelfoghaté eredményeket fog szolgaltatni a betegek
szamara. On mit gondol errl?

A magunk részérdl, mint innovativ gyartéknak éppen az
innovacid, az Uj gyogyszerek fejlesztése a sajatunk, ez ké-
pezi egész tevékenységink alapjat. Eddig is ezt végeztik,
méghozza eredményesen, és tovabbra is elkdtelezettek va-
gyunk ebben. Nyitottak vagyunk a most kdrvonalaz6do
perspektiva iranyaban, amelyben Uj tipusU kooperaciok és
miikédési modellek vezethetik sikerre a gyogyitast.

Boromisza Piroska

tok pozicikban. 2008-ban lett az Abbott Laboratories
Ugyvezetbje. 2013-ban az AbbVie — az Abbott cégbdl kivalt
— nemzetkdzi kutatasorinetalt biogyogyszer-véllalat vezeté-
sére kapott megbizdst. 2013 tavasza 6ta az Innovativ
GyoOgyszergyartdk Egyesilete elndke.
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