SINTESI DELL’INTERVENTO

DEL PROF. FRANK S. WALSH
Il processo di sviluppo dei farmaci è molto lungo, richiede ampi investimenti già nella fase di scoperta. In ogni caso, i guadagni in divenire sono elevati e ogni prodotto ha l’elevato potenziale di migliorare la vita di milioni di persone. Le compagnie farmaceutiche più importanti a livello mondiale investono molto ogni anno in ricerca di base, spesso più di 1 milione di dollari al giorno. Ancora, il tema della produttività in Ricerca e Sviluppo nelle industrie farmaceutiche continua a preoccupare non solo i senior executives, ma anche gli investitori e la comunità medica. Malgrado il rapido sviluppo della conoscenza scientifica e la grande promessa della rivoluzione ”-omica” (come genomica, proteomica, farmacogenomica, etc.), la produttività in Ricerca e Sviluppo, definita come numero di nuove molecole che arrivano al mercato farmaceutico globale, non è aumentata con l’aumento dell’investimento. Molte delle cosiddette “low hanging fruit” (frutta a portata di mano) sono state “raccolte” in termine di malattie target. Le rimanenti, che grazie alla clonazione del genoma umano si pensa siano più di 5000, offrono sfide significative agli scienziati di oggi per rivelare il loro specifico coinvolgimento nella malattia.

L’innovazione stessa può risultare in rallentamenti di produttività ed insuccessi, soprattutto nell’ultimo periodo del processo di sviluppo del farmaco. Molti farmaci impiegati in studi clinici sono di prima classe, i loro target molecolari non sono mai stati testati prima in terapia umana. Conseguentemente i farmaci spesso non mostrano sufficiente efficacia nell’uomo o inducono seri e inaccettabili effetti tossici collaterali. Sviluppi nel campo della farmacogenomica e di biomarcatori, come indicatori di prova-di-efficacia, migliorerà in futuro alcuni di questi aspetti, ma ciò richiede un elevato grado di investimento da parte dell’industria.

In sintesi, l’industria deve iniziare a ripensare e ridisegnare il processo di scoperta e sviluppo di nuovi farmaci, tenendo presente che la potenzialità di scoprire nuovi farmaci è una possibilità reale, proprio per le nuove conoscenze che la comunità medica sta acquisendo, in particolare nelle malattie croniche. Dobbiamo continuare a perseguire l’innovazione, perché questa è la chiave di volta per crescere ed individuare opportunità future. D’altra parte dobbiamo trovare modi di lavorare diversi per migliorare il processo di scoperta in tempi più brevi e allo stesso tempo focalizzandoci sulla qualità scientifica. Abbiamo bisogno di trovare il modo per fare di più con quello che abbiamo a disposizione e nuovi modi per ottenere una più elevata produttività continuando ad investire significativamente nel “Discovery”. Le opportunità di fare ciò sono sempre presenti, ma richiedono cambiamenti fondamentali nel modo di lavorare. Combinando una scienza eccellente, alti standard per la ricerca di farmaci e focalizzandoci sulle necessità della clinica riusciremo a ridurre i costi, ad aumentare la produzione e a portare nuove medicine ai pazienti che ne hanno più bisogno.
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