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et Amsterdamse bio-
technologiebedrijf AMT
kreeg van het Europese
Geneesmiddelenagent-
schap EMA in Londen geen toe-
stemming om het medicijn gly-
bera in Europa op de markt te
brengen. Een drama voor het uit
het AMC ontstane bedrijf dat als
een van de eerste een medicijn op
de markt zou brengen dat is geba-
seerd op menselijke gentherapie.
AMT is niet de eerste onder-
neming die door een besluit van
de EMA in problemen komt. For-
nix en Pharming liepen recente-
lijk tegen dezelfde muur op. For-
nix wachtte het proces niet verder
af en verkocht de allergiepoot aan
een concurrent. En Pharming
kreeg uiteindelijk goedkeuring
maar leidt inmiddels als beurs-
fonds een marginaal bestaan.

Voor AMTis hetzuur datdriein-
ternationale comités positief ad-
viseerden aan het CHMP, het or-
gaan dat een eindadvies voorlegt
aan de EMA, maar dat het CHMP
uiteindelijk een negatief oordeel
velde. Het krijgen van Europese
goedkeuring blijkt een lange en
vooral moeilijk begaanbare weg,
met een ongewisse einduitkomst.

Het is een weinig aanlokkelijk
perspectief voor een sector waar-
in veel geld moet worden geinves-
teerd in de ontwikkeling van een
medicijn. Hoe ongewisser de uit-
komst, hoe kleiner de kans dat in-
vesteerders zich hieraan wagen.

Potentiéle patiénten
Zijn vaak niet eens op
de hoogte van de
ontwikkeling van
relevante medicijnen

Het lijkt erop dat Europa hierin de
kroon spant en dat zelf de Ameri-
kaanse FDA minder onvoorspel-
baar is in het eindoordeel over
medicijnen. Zo verzwak je een
kansrijke Europese sector.
Nuvaltde biotechnologiesector
zelf ook wel wat te verwijten. Het
is een wereld van wetenschappers
die in het algemeen maar moeilijk
in staatzijn hetbelangvan hun on-
derzoek voor een breder publiek
te verklaren. Ze zien die noodzaak
ook vaak niet. In de permanente
behoefte aan nieuw onderzoeks-
geld verdelen de biotechnologie-
bedrijven hun schaarse tijd tussen
onderzoek en het informeren van
een kleine kring deskundige in-
vesteerders en analisten. Aan het
grote publiek gaat dit geheel voor-
bij. Potentiéle patiénten zijn vaak
niet eens op de hoogte van de ont-
wikkeling van medicijnen.
Biotechnologieondernemin-
gen hoeven daarom niet te reke-

nen op steun vanuit het publiek,
als ze iets overkomt zoals AMT.
Nu het kabinet biotechnologie re-
kent tot een van de topsectoren en
zegt daar fors in te investeren, is
het goed dat ondernemingen in
de sector zich beseffen dat voor-
lichting aan een breder publiek
eenwezenlijkonderdeel moet zijn
vanhunbedrijfsvoering. En datdit
ze ook kan helpen om situaties te
voorkomen zoals nu bij AMT.

Het blijft vreemd dat kansrijke
medicijnen en bedrijven stran-
den op een EMA, dat adviezen van
deskundigen om volstrekt ondui-
delijke redenen naast zich neer
kunnen leggen. En dat terwijl pati-
enten die door dit medicijn gered
konden worden, van het bestaan
niet eens op de hoogte waren.
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