Vom Wirkstoff zum Arzneimittel

Von der Entdeckung eines potentiellen Wirkstoffs bis zur
Einfiithrung eines neuen Arzneimittels ist es ein langer und teurer
Weg.

Am Anfang steht die Beobachtung, dass eine Substanz normale
oder pathologische Vorgidnge lebender Zellen und Organismen
beeinflusst. Die Grundlagenforschung erarbeitet das Wirkprinzip
der Reinsubstanz. Danach werden zunéchst im Tierexperiment
die Beziehung zwischen Dosis und Effekt, die Aufnahme und die
Verweildauer der Substanz im Organismus bis zu ihrer
Ausscheidung in der Kurz- und der Langzeitwirkung getestet.
Auf der Grundlage der Ergebnisse wird eine einnahmefihige
Arzneiform entwickelt und der Weg fiir die erste klinische
Priifung am Menschen bereitet. Zunédchst wird an gesunden
Probanden die spitere Dosierung ermittelt. In die folgenden
klinischen Priifungen werden Patienten eingebunden und die
gewiinschten bzw. unerwiinschten Wirkungen erfasst. Dabei ist
die Beachtung strenger Priifregeln gemill Arzneimittelgesetz
gefordert, bis schlieflich die bundesbehordliche Zulassung des
neuen Arzneimittels die Behandlung von Patienten in groflem
Mafstab erlaubt.

Die Entwicklung eines neuen Arzneimittels wirft von der ersten
klinischen Priifung bis zur Zulassung ethische Fragen auf. Ist
beispielsweise die Arzneimittelpriifung an Kindern oder an nicht
einsichtsfahigen Kranken zu verantworten? Wie sind Doppel-
blinduntersuchungen zu rechtfertigen, bei denen weder der Arzt
noch der Patient weif3, ob das zu priifende Medikament oder ein
Placebo verabreicht wird? Und unter welchen Bedingungen ist
die Nutzung einer neuen, in ihrer Wirksamkeit noch unbekannten
Substanz als Heilmittel vertretbar?

Wie bei unseren vorausgegangenen Symposien zeigt sich die
vielfiltige wissenschaftliche und gesellschaftlich relevante
Problematik medizinischen Fortschritts: von der Grund-
lagenforschung, der klinischen Anwendung zu den nationalen
und internationalen juristischen Regularien bis zu den ethischen
Implikationen neuer Behandlungsverfahren.

Seien Sie wieder herzlich willkommen zu diesem Vortrags- und
Diskussionssymposium.
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Programm:

Prof. Dr. Dietmar Brandes und
Prof. Dr. Christel Miiller-Goymann:
Begriiffung und Einfiihrung

Prof. Dr. Knut Baumann, Braunschweig:
Arzneimittelentwicklung — von der Labor-
bank zum Patienten

Prof. Dr. Uwe Heinrich, Hannover:
Vom Blockbuster zur personalisierten
Arzneimittelentwicklung

Pause

Dr. Jobst Limberg, Bonn:
Arzneimittelzulassung — regulatorische
Aspekte

Prof. Dr. Kurt Racké, Bonn:

Ethische Standards in der Forschung am
Menschen — Wie wird ihre Einhaltung bei
Arzneimittelpriifungen sichergestellt?

Prof. Dr. Klaus Gahl, Braunschweig:
Schlusswort
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