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Seit dem Beginn des 21. Jahrhunderts ha-
ben die hektischen Forschungsaktivitéten
im Zusammenhang mit dem Human-Ge-
nome-Projekt langsam aber sicher nachge-
lassen, und es hat sich ein Konsens he-
rausgebildet, dass moderne Medizin nur in
einem ganzheitlichen Modell erfolgreich
sein kann, das auf einem umfassenden
Verstdndnis des Krankheitsprozesses ba-
siert. Die , Supermedikamente® der letzten
Jahrzehnte werden in Zukunft nicht mehr
die Norm sein. Anstelle dessen werden
Pharmaunternehmen Medikamente entwi-
ckeln, die auf spezifische Gruppen von
Personen mit einer Reihe gemeinsamer
Eigenschaften gerichtet sind.

Die Entwicklung neuer Medikamente hat
sich fur Pharmaunternehmen zu einem
ausserst kostspieligen Prozess entwickelt.
Die geschétzten Kosten fur die Entwick-
lung eines neuen Produkts liegen im Be-

reich von 800 Millionen US Dollar, wobei
etwa 30 bis 40 Prozent dieser Summe al-
lein auf die Forschungsphase entfallen.
Bei der Medikamentforschung miissen
tausende von Préparaten untersucht wer-
den, um nur einige hundert mogliche Kan-
didaten fir vorklinische Tests zu identifi-
zieren.

Man sollte eigentlich annehmen, dass die
Fortschritte in Wissenschaft und Technik
der letzten Jahrzehnte diesen Prozess
beschleunigt und die Entwicklungskosten
gesenkt haben, aber das Gegentell ist der
Fall. Die Informationsflut steigt ohne
Ende. Es entstehen immer mehr Informa-
tionen Uber Komponenten, Préparate,
technologische Entwicklungen, menschli-
che Verhaltensweisen usw. — zu viel, um
die Zusammenhénge zu erfassen, um alle
Chancen und Risiken durchzurechnen und
zu neu, um auf Erfahrungen zu bauen. Die

Forschungsphase ist dadurch sehr ressour-
cenintensiv geworden. Mit dem Resultat
von ausufernden Kosten und langwierigen
Forschungsprozessen.

Unternehmen sehen sich der Herausforde-
rung gegeniber, dass sie einerseits zu viele
Informationen verarbeiten missen und
andererseits nicht Uber effektive Mecha
nismen fur interdisziplindre Zusammen-
arbeit verfugen. Herkdmmliche Verfahren,
bei denen einzelne Silos mit Informatio-
nen verwaltet wurden und die For-

schung/Entwicklung von Medikamenten
ein strikt linearer Prozess war, konnen
modernen Anforderungen nicht mehr
standhalten. Firmen benétigen dringend
Losungen, die Informationen zentralisie-
ren und intern vorhandene Forschungs-
ergebnisse nutzbar machen.

Effiziente Zielauswahl

Von tausenden untersuchter Préparate wer-
den meist nur einige hundert in die Ent-
wicklungsphase Ubernommen. Die For-
schung steht vor der Herausforderung,
moglichst schnell, sicher und mit gerin-
gem Ressourcenaufwand die erfolgsver-
sprechenden Kandidaten zu identifizieren.
Das bedeutet, effizient einzugrenzen, wel-
che Aspekte eines Medikaments die wich-
tigsten Krankheitsmechanismen adressie-
ren und welche Kandidaten erfolgverspre-
chend sind und optimale Sicherheits- und
Effektivitétsmerkmale bieten.

Forschungsprozess optimieren

Je effektiver die Prozesse, desto besser die
Ergebnisse. Wenn erfolgreiche Préparate
schnell entwickelt werden sollen, miissen
Unternehmen die Betriebsprozesse im
Griff haben und sicherstellen, dass sie de-
ren Performance jederzeit beurteilen kon-




nen. Dies ermdglicht es, regelméssig und
problemlos zu identifizieren, welche Pro-
zesse effektiv sind und wo Anderungen
erforderlich sind, um beispielsweise durch
Kompatibilitat und Integration bestehende
Systeme mit maximaler Effektivitdt zu
betreiben. Damit ist es dann mdglich, eine
grossere Anzahl von Produkten schneller
und mit weniger Ressourcenaufwand auf
den Markt zu bringen.

Forschungsdaten verftigbar
machen

Es kommt héufig vor, dass unterschiedli-
che Gruppen in einer Organisation gleich-
zeitig an verwandten Forschungsprojekten
arbeiten. In den meisten Unternehmen ar-
beiten diese Teams mit unterschiedlichen
Informations-Silos. Ein ideales System
bietet Genetikern, Chemikern und Toxi-
kologen die Méglichkeit zur gemeinsamen
Verwendung von Forschungsdaten, unab-
hangig von den verwendeten Methoden
und Datentypen. Solche Informationen
sollten unternehmensweit Uber verschie-
dene Disziplinen, Organisationen, Thera-
piebereiche und Mitarbeiter sowie Uber
Forschungs- und Entwicklungsphasen zur
Verfigung stehen. Dies verbessert den
Forschungsprozess und bietet die folgen-
den Vorteile:

m frihere Identifikation von problemati-
schen Kandidaten und negativen
Ergebnissen

m mehr pro-aktive Forschungsaktivitéten,
die auf erwartete Ergebnisse gerichtet
sind

m weniger Zeitaufwand fur Kandidaten
mit niedrigem Potenzial

m niedrigere Forschungskosten und
verbesserte Erfolgsguoten

m Forschungsinformationen, die in der
Entwicklungsphase problemlos ver-
flgbar und nutzbar gemacht werden
konnen, um die Rentabilitét von For-
schungsinvestitionen zu maximieren

Ergebnisse verbessern
Im Entwicklungsprozess fur ein neues

Medikament hat die in der Forschungs-
phase geleistete Arbeit wichtige Auswir-

kungen auf die Ergebnisse der darauf fol-
genden Phasen. Indem entscheidende As-
pekte bereits in der Forschungsphase er-
kannt und festgehalten werden, konnen
maogliche negative Ereignisse in darauf fol-
genden Phasen minimiert werden. Zum
Beispiel indem genomische Informationen
genutzt werden, um effektivere und besser
vorhersehbare klinische Tests zu entwi-
ckeln, indem Bevolkerungssegmente iden-
tifiziert werden, die ideale Testkandidaten
enthalten beziehungsweise Bevolkerungs-
gruppen ermittelt werden, bel denen nega-
tive Reaktionen auf das Produkt auftreten
konnten. Dies setzt alerdings voraus, dass
ein entsprechender Informationsfluss in
der Organisation eingefuhrt ist.

Eine Lésung aus diesem Dilemma bietet
jetzt die Scientific Discovery Solution von
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zesse und simulieren Auswirkungen von
Entscheiden. Dartiber hinaus beruhen die-
se Ldsungen auf bestehenden Erfahrun-
gen, Pharmaunternehmen bei der Errei-
chung der ,21CFR Part 11* Compliancy
Zu unterstutzen.

SAS setzt schon seit vielen Jahren einen
Schwerpunkt in den Bereich der Pharma-
und Biotechnologieindustrie: Mit Produkt-
entwicklungen, wie zum Beispiel SAS
Scientific Discovery Solutions, SAS Drug
Development oder SAS Microarray Solu-
tion und intensivem Engagement in
Gremien, wie zum Beispiel dem Clinical
Data Interchange Standards Consortium
(CDISC), dem dle weltweit fuhrenden
Pharmaunternehmen  (unter  anderen
Aventis, Bayer, GlaxoSmithKline, Merck,
Novartis, Pfizer und Schering) angehtren.

,»ES wird ja fleissig gearbeitet und viel mikroskopiert,

aber es musste mal wieder einer einen gescheiten

Gedanken haben!*

Dr. Rudolf Virchow (1821 - 1902), deutscher Arzt, Begriinder der Zellularpathologie,
Verdienste um die offentliche Gesundheitspflege

SAS. Mit einem breiten Spektrum robuster
Analyseverfahren und vollstéandig inte-
grierter Verwaltung von Forschungsdaten
bietet sie Forschungsorganisationen die
Maoglichkeit, vielversprechende Medika-
mente schneller zu identifizieren und
erfolgreich zu entwickeln. Problemberei-
che, wie Kapazitdt, Datendiversitdt und
mangelnde Mdglichkeiten intelligenter
Datenanalyse, die fur Forschungsaktivi-
téten von entscheidender Bedeutung sind,
finden direkte Entsprechungen in den zen-
tralen Kompetenzen von SAS auf Gebie-
ten wie Data Mining, Data Warehousing
und analytischen Verfahren. SAS Scienti-
fic Discovery Solutions vereinigt diese
Technologien und stellt sie fur Unter-
nehmen bereit, die ihre Forschungsdaten
optimal nutzbar machen wollen.

SAS stellt mit seinem pharmazeutischen
L 8sungsangebot eine neue Generation von
intelligenten Werkzeugen zur Verfigung.
Diese Werkzeuge entschliisseln Entwick-
lungs-Stréme, spurren Trends auf, automa-
tisieren Inhaltsanalysen, visualisieren kom-
plexe Zusammenhange, modellieren Pro-

Dr. Edward Helton, Endokrinologe, Bio-
chemiker und SAS Chef-Stratege flr den
Bereich Biomedizin wurde im Januar
diesen Jahres in die Fihrung dieser
Organisation berufen, die es sich zur
Aufgabe gemacht hat, die Entwicklung
weltweiter, Hersteller- und Plattform-
unabhéngiger Standards fur den Aus-
tausch und die Verarbeitung von klini-
schen Forschungsdaten voranzutreiben.
Mit der Entwicklung und Unterstiitzung
solcher Standards schaffen SAS und
andere Software-Hersteller Lésungen im
Bereich der pharmazeutischen und bio-
medizinischen Forschung, die nahtlos
zusammenarbeiten kdnnen und so helfen,
Kosten und Entwicklungszeiten zu redu-
zieren.
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