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Lietuvos laisvosios rinkos institutas publikuoja §i leidini, siekdamas pradéti
diskusija apie tai, kaip sergantieji galéty greiCiau, taCiau saugiai, gydytis naujais
vaistais, apie kelia 1 didesng vaisty jvairove, konkurencija, paciento pasirinkima,
paciento ir mediko santykiy permainas, atsakomybe, rizikos — saugumo — ligos
sunkumo balansa, galy gale, apie Siy procesu nulemtas nauju vaisty kainas.

Paklausite, kam to reikia? Juk bet kuris sveikas Zmogus uzéjes 1 vaisting
pasakyty, kad vaisty pasirinkimas joje yra milziniSkas: daugybé vaisty pavadinimy,
gamintoju vardy, sudétiniy daliy nuo {vairiausiy ligy, kuriy net pavadinimy neZino,
skirtingy pakuociy, laseliy, tableciy ir t.t.. Parduodamu vaisty skaicius siekia deSimtis
tukstanciy pavadinimy.

Taciau pastebekite, kaip pasikei€ia poziiris, kai 1 vaisting uZeina daznai nuo
perSalimo besigydantis Zmogus? Jo vertinimas kitoks nei sveikojo: daug karty
reklamose girdéti vaisty nuo persalimo pavadinimai, matyta pakuoté, Zinomas poveikis,
skonis. Vaisty asortimentas jam nebeatrodo begalinis, o yra konkretus, ribotas ir
suvokiamas. Kita vertus — pakankamas ligai iSgydyti.

Yra ir treCias atvejis - sunkios ligos, kuriy gydymui néra vaisty arba esami
vaistai neefektyviis. Vaisty néra nei skaniy, nei spalvoty. Ju tiesiog néra — neverta
ieSkoti vaistinése. Zmonés kenéia arba mirsta. Paklausite, ka gi veikia vaisty
gamintojai, nejaugi jie akli kurti Zmoniy kanc¢ioms, kodél pasirodziusi moksliné Zinuté
apie galimybe iveikti liga niekaip nevirsta vaistu, kurio tuoj pat griebtysi kovojantis su
mirtimi?

Atsakymas 1 §; klausima slypi valstybiniame vaisty reguliavime ir
registravime. Nuo tos minutés, kai mokslas aptinka nauja liga galin¢ia jveikti formule
iki tos, kai ji tampa piliule, praeina mety metai. Kodél - atsakymas labai logiskas, ir,
atrodyty negincijamas. Negalima pateikti ligoniui nepatikrinty, nepakankamai saugiy
vaisty. Nesaugiy vaisty vartojimas yra pavojingas gyvybei.

Tikrai taip. Niekas neimty ginCytis, kad gydyti sloga vaistais, kurie tik ka
uzgim¢ mokslininko galvoje, yra nesaugu. Nes pasekmes gali biiti skaudesnés nei liga.
Nes jau yra saugiy veiksmingy vaisty. Galy gale, pasveiksi nesigydydamas. Apie tokius
atvejus Sioje brosituroje nebus kalbama.

Siame leidinyje kalbama apie sunkiy ligy gydyma naujais vaistais greiciau,
nei jie jveikia visus registravimo etapus. Sutikite, tas, kurio liga yra labai sunki ir
kuriam delsimas reikSty mirt; daznai sutikty gydytis viena ar du klinikiniy tyrimy
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etapus pracjusiais naujais vaistais, ivertindamas rizika. Bitent Siuos ligonius
pagrindinése moderniy vaisty gamybos Salyse — JAV ir Europoje — galiojanti vaisty
registravimo tvarka palieka be jokio pasirinkimo.

Daznai sergantieji sunkiomis ligomis net nezino, jog jau sukurti juos galintys
1Sgydyti vaistai, taciau deél teisés akty reikalavimy, jie keliauja per ilga keliu faziy
klinikiniy tyrimy kelia tam, kad pasiek¢ ligoni nepadaryty jam zalos. IS itin didelio
vaisty registravimo tarnyby atsargumo, dalis vaisty  apskritai neiregistruojami,
saugantis ,,kad tik ko nenutikty“. Niekas pacientui neleidZzia rinktis nauju vaisty
anksCiau, nei juos pasirinks valdZia. Niekas neskaifiuoja nesulaukusiyjy. Niekas
nesidomi tais, kurie ieSkodami alternatyvos, jos iesko ten, kur grésmeés dar didesnés.
Tai — nematomoji gyvenimo ir mirties, paciento ir valdZios dvikovos puse.

Sioje brogifiroje pateikiamos dvi medZiagos, kuriose aiSkinama, kaip
valstybinis vaisty registravimas uzkerta kelia zmoniskajam pasirinkimui registruotais
vaistais neiSgydomos ligos akivaizdoje ir kokios veiksmingos, saugios alternatyvos
galéty leisti pameéginti gyventi tam, kuris esamoje sistemoje turi mirti.

Lietuvos laisvosios rinkos institutas
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Bartley J. Madden. Didesnis pasirinkimas — geresné sveikata

Laisve rinktis eksperimentinius vaistus

Pratarmé

Man malonu paremti Barto Maddeno gerai apgalvota pasitilyma nuodugniai
perzitireti Maisto ir Vaisty Tarnybos (Food and Drug Administration, toliau FDA)
vaisty aprobavimo procesa.

Klausimas néra — ir neturéty biiti — apie tai, kad nereikia kokybés standarty ir
tikrinimy, bet apie tai, kad Sitie procesai neturéty kliudyti gydytojams ir ju pacientams
konkreCiose aplinkybése priimti sprendimus, kurie deramai ir pagristai yra ju paciy
reikalas.

Kalbant apie zala, kuria bet koks vaisty bandymy-aprobavimo procesas gali
sukelti, klaidos gali biiti dvejopos. Galima suklysti aprobuojant vaista, kurio vartojimas
gali sukelti saugumo ir efektyvumo rizika, arba galima suklysti laiku neaprobavus
vaisto, kuris gali iSgelbéti jau dabar mirstancius Zmones. FDA yra politiSkai sunku
surasti balansa tarp Siy dvieju klaidy. Kodél? Todél, kad bet kuris vaistas praéjes pro
FDA filtra ir sukélgs Zala ar mirtj greiCiausiai susilauks plataus neigiamo atgarsio, taigi
pasigirs pasitlymy imtis veiksmy grieZtinti ir taip jau pakankamai tobula FDA filtra bei
spausti FDA | ka nors daryti®, kad tokie atvejai nepasikartoty.

Pagal kita scenariju bet kuris veiksmingas vaistas, kurio aprobavimas
atidéliojamas metus, dvejus ar ilgiau, neapsaugos nuo Zalos ar mirties ty zmoniy, kurie
néra gydomi—tyliy asmeniniy atvejuy, kurie néra verti démesio, bet visumoje sukelia
daugybe nereikalingy kanéiy ir miréiy. Sis pasirinkimas yra neatsicjama gydymo
neZinomybeés ir ziniy progreso dalis. Jo biitinybé iSkyla ne dél blogy Zmoniy. Visi
Siuose procesuose dalyvaujantys Zmonés gali saziningai pagal galiojancias taisykles
atlikti savo darba, taCiau tos taisyklés neatsizvelgia 1 did¢jant; disbalansa tarp minéty
dviejy klaidy sukeliamos Zalos.

Bart Madden kruopsc¢iai désto svarbiausius argumentus uz FDA vaisty
prieinamumo monopolio panaikinimg. Vienas atramos taskas - tai sveiko proto
diktuojamas principas, kad gydymo procesa, iskaitant pri¢jima prie FDA dar
neaprobuoty vaisty, turi kontroliuoti pacientai ir ju gydytojai.

Remdamasis patikrintais ekonomikos désniais, Madden teigia, kad FDA
taikoma ,,vieno dydzio* reguliavimo schema yra ydinga. Ji neleidzia Zzmonéms iSreiksti
savo preferencijy dél rizikos ir galimo sveikatos pager¢jimo. Dar daugiau, dabartine
schema neturi griZztamojo rySio mechanizmo, kuris leisty jvertinti labai brangius ir ilgus
klinikinius FDA tyrimus kaSty-naudos poziiiriu. Jei Sie reguliavimo procesai nebus
modifikuoti, spartéjant medicininiy inovaciju tempui visuomené patirs vis daugiau
neigiamy pasekmiy. D¢l Siy prieZasCiy svarbu imtis seniai pribrendusios FDA vaisty
aprobavimo procediiry reformos.



Maddeno pasiiilytas sprendimas susideda i§ dviejy daliy. Sis pasitlymas
atrodo patrauklus tokiems ekonomistams kaip a$, kurie giliai suvokia lemiama
institucinio sistemos modelio svarba siekiant sudaryti salygas decentralizuotai perteikti
tai, ka Zino gydytojai ir jy pacientai, bet ko neZino FDA.

Pirmas §io0 modelio komponentas yra “dvieju keliy” sistema. Viename kelyje
naujas vaistas turi jveikti jprastas klinikiniy FDA tyrimy procediiras. Kitame, nuo FDA
nepriklausomame kelyje informuoti vartotojai (pacientai, pasitare su savo gydytojais) i$
vaisty kuréjy gali legaliai isigyti naujy vaisty, praéjusiy I-gja klinikiniy tyrimy fazg.
Pacientai ir jy gydytojai galéty rinktis tarp FDA aprobuoty vaisty arba naujy klinikiniy
bandymy stadijoje esanciy vaisty.

Antras komponentas — tai Vaisty rizikos-naudos vertinimo duomeny bazé
(Tradeoff Evaluation Database, toliau TED), kuri suteikia patogu pri¢jima prie
duomeny, reikalingy tinkamai informuoti pacientus ir gydytojus apie neigiamo
Salutinio poveikio rizika ir galima sveikatos pageréjima. Siekiant uztikrinti informuota
pasirinkima tarp sistemos teikiamy alternatyvy, 1 TED bity itrauktas ir privatus
sektorius.

Sie paciento/gydytojo kontrole uZtikrinantys modelio komponentai yra
novatoriski ir pagristi. Vadovaujantis Maddeno koncepcija galima parengti jstatymus,
uztikrinsiancius tiek didesni vartotojuy pasirinkima, tiek pasirinkimo disciplina, kuri
atnesSty ilgalaike nauda visuomenei.

Bart Madden kelia sau uzdavini nuodugniai iSnagrinéti visus klausimus, {
kuriuos privalu atsizvelgti, bei iSreiskia gily susiripinima dél biitinybés tobulinti FDA
procesus reglamentuojancias taisykles. Madenno tikslas — nubrézti FDA kelia, kuris
1galinty pacientus ir gydytojus, turincius reikiamy Ziniy, bet neturincius pasirinkimo
laisves, pasinaudoti tomis Ziniomis nedarant Zalos kitiems. Tai yra studija, kuria gali
produktyviail nagrinéti visi suinteresuotieji. Ji yra 1§ pagrindy neSaliSka ir biitent Sitaip
turi biiti skaitoma.

Vernon L. Smith

2002 m. Nobelio ekonomikos moksly premijos laureatas
Ekonomikos moksly institutas

Chapman universitetas



Golfo aistruoliy atmintyje visiems laikams liks jsirézes ne puikus 65 Tomo
Watsono smiigis pirmajame 2003-iyjy JAV Atvirojo golfo turnyro raunde, bet jo
patarnaujanciojo, Bruce’o Edwardso, drqsa.

30 mety Watsonui patarnaves Edwards sirgo mirtina Lou Gehrig liga.
Sirgaliy meilés protritkis turnyro metu buvo be galo jaudinantis. Edwards miré
sekanciais metais.

Siandien vis dar nera FDA aprobuoto vaisto, kuris suteikty vilties Zmonéms,
sergantiems Sonine amiotrofine skleroze, paprastai vadinama Lou Gehrig liga. O kas
biity buve, jeigu ankstyvojoje FDA klinikiniy tyrimy stadijoje biity buves perspektyvus
eksperimentinis vaistas nuo Sios ligos? Jei Edwards ir jo gydytojai biity disponave visa
prieinama informacija apie Sio vaisto vartojimo rizikq ir naudq, ar bity reikéje jiems
leisti Sio vaisto jsigyti?

Aprobavimo procesas

Jau esame jprate prie FDA vaisty prieinamumo monopolio. Taciau iki 1962
m., prieS jvedant | rinka naujus vaistus, jie turéjo praeiti tik saugumo bandymus. Juy
veiksmingumo vertinimas buvo paliktas vartotojams ir gydytojams.

Tam, kad Siandien galima bty prekiauti vaistais kaip aprobuotais FDA, jie
turi praeiti I-osios stadijos (saugumo) bandymus, II-osios stadijos saugumo bei
efektyvumo bandymus dalyvaujant mazam pacienty skaiCiui ir IIl-osios stadijos
klinikinius bandymus dalyvaujant daug didesniam pacienty skaiciui.

Vidutiniskai Sios trys klinikiniy tyrimy stadijos trunka septynerius metus.
Toliau FDA teikiamas praSymas su visa reikiama informacija dél naujo vaisto
registravimo. VidutiniSkai FDA patikrinimas uZtrunka dar pusantry mety. Taigi tie,
kuriems gali padéti naujas perspektyvus vaistas, negali jo isigyti vidutiniSkai 8,5 mety
nuo to laiko, kai buvo pradéti vaisto klinikiniai bandymai FDA.

Be to, kad klinikiniai tyrimai ir praSymo d¢l vaisto registravimo pateikimas
ilgai uztrunka, tai dar kainuoja didelius pinigus. Vaisty kiiréjai patiria didziules iSlaidas,
0 ju galimos pajamos ilgam atidedamos... be jokiu garantiju, kad vaistas bus apskritai
patvirtintas. Visa tai kelia vaisty kainas vartotojams.

Pasirinkimas tarp rizikos ir naudos

Turint omeny dabartines klinikiniy bandymuy procediras, FDA atsiduria
sunkaus pasirinkimo akivaizdoje. Kadangi né vienas vaistas néra absoliuc¢iai saugus,
FDA gali per klaida aprobuoti vaista, kuris véliau sukels nepageidaujama Salutini
poveiki, smarkiai nusveriant] vaisto teikiama gydymo nauda. Kita vertus, FDA gali
atsisakyti aprobuoti arba atidéti sprendima aprobuoti vaista, kuris véliau paaiskéja esas
visiSkai efektyvus ir galintis gelbéti gyvybes.



Kai FDA suklysta del pernelyg didelio atsargumo, gali mirti tiikstanciai
pacienty, kurie prieSingu atveju galéty iSgyventi. Bet tokie mirties atvejai yra retai
dokumentuojami ir niekuomet nepatenka i vakarines naujienas. Taigi nenuostabu, kad
praktikoje FDA labiau ripi vengti labai matomy klaidy ir lengvai atpazistamy auky
negu vengti nematomy, retai identifikuojamy auky, kurioms nebuvo leista prieiti prie
FDA filtruojamy vaisty.

Nesaugaus vaisto aprobavimas FDA pareigiinams reisSkia pazeminima iS$
ziniasklaidos, pacienty ir politiky pusés. Tai gerokai nusveria bet kokia nauda, teikiama
greiciau aprobavus efektyvy nauja vaista.

Koks yra bendras ypatingy FDA pastangy antireklamai minimizuoti
rezultatas? Daniel Klein ir Alexander Tabarrok interneto svetain¢je www.fdareview.org
sukaupée daugybe tyrimy apie FDA. Jie padare tokia iSvada apie FDA efektyvuma:

Mes teigiame, kad FDA vaisty ir preparaty kontrolé reikalauja
dideliy ir daznai nepastebimy sanaudy, ir beveik néra abejoniy, kad Sios
sanaudos virSija kontrolés teikiama nauda. Mes manome, kad FDA
medicinos pramonés reguliavimas stabdo ar uzdelsia nauju vaisty ir
priemoniy atsiradima bei didina sanaudas, o galutinis rezultatas - didesnis
sergamumas ir mirtingumas. Atlikta daugybé FDA veiklos tyrimy ir visi jie
nepaprastai vieningai pri¢jo tos pacios i§vados.'

Diskusijos akcentai

Rimta diskusija apie reguliacini FDA vaidmeni turi prasidéti nuo sveiko proto
diktuojamo principo, kad teis¢ priimti sprendimus dél gydymo priklauso pirmiausia
pacientams ir gydytojams. Neseniai JAV Kolumbijos apygardos apeliacinis teismas
pritaré¢ minétam principui patvirtindamas mirStan¢iy pacienty teisg prieiti prie FDA dar
neaprobuoty vaisty.

Turint omeny 1lga FDA vaisty aprobavimo procesa, antras diskusijos akcentas
turi buti zala, sukeliama ilgai vilkinant naujy vaisty pateikima rinkai. ,,Vieno dydzio*
FDA aprobavimo procediira tiesiog nesiderina su sparciu medicininiy inovacijy tempu
21-ajame amziuje.

TreCias akcentas - iSspresti kylanc¢ia farmaciniy kompanijy, turinciy izvalgy
apie ligy (daznai rety ligy) sasajas su pacienty genomu, dilema. Sios dilemos esmé
tokia: kuo didesné¢ personalizuotos medicinos nauda, tuo mazesnis personalizuoty
vaisty vartotojy skaicius, tuo mazesnés laukiamos pajamos ir tuo maziau tikimybes, kad
investicijy graza bus pakankama. Tai daugiausia lemia didelés sanaudos, susijusios su
reikalavimu atlikti visus klinikinius FDA bandymus.

! Daniel Klein, Alexander Tabarrok, “Is the FDA Safe and Effective?” Prieiga: www.fdareview.org [Zr.,
2007-03-06].

% Abigail Alliance for Better Access to Developmental Drugs v. von Eschenbach, 445 F.3d 470, 484-86.
Vasingtono apygardos teismas, 2006.
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Turint omeny Siuos prioritetus, kokia turéty biity FDA reguliavimo galiy
strukttra ir optimalus lygis? Nei Kongresas, nei FDA Sito nezino, kadangi optimalus
lygis priklauso nuo pasirinkimo tarp rizikos ir naudos, kuri turi padaryti tik pacientai ir
ju gydytojai. Esant dabartiniam FDA reguliavimo metodui, tokie gydytoju ir ju
pacienty sprendimai yra ignoruojami arba slopinami.

Vaisty prieinamumo jstatymas

Abigail susivienijimas uz geresni pri¢jima prie eksperimentiniy vaisty svariai
prisidéjo propaguojant Senato jstatymo projekta S.1956 (ACCESS Act). Sis projektas
numato sunkiy ligoniy teis¢ prieiti prie perspektyviy vaisty prie§ pasibaigiant visiems
$iy vaisty klinikiniams bandymams FDA. Sis projektas nenumato jokiy esminiy FDA
proceso pokyc¢iy, kadangi tai néra jo tikslas. [statymo tikslas yra sveikintinas, bet §io
tikslo pasiekimas 1§ dalies priklauso nuo FDA bendradarbiavimo apibréziant ir
administruojant istatymo igyvendinimo taisykles.

ISvengti FDA taisykliy keblumy néra paprasta. Gydytojas ir buves FDA
pareigiinas Henry Miller rase:

Daugelis Zmoniy nesuvokia, kad reguliavimo istatymas, netgi jei
jis néra taisomas, néra statiSkas. Priémus istatyma, jo igyvendinimas i$
pradziy yra siauras ir apima specifinius istatymo reikalavimus, todeél jo
poveikis daZznai néra platus. Taciau laikui bégant kiekviena nauja
reguliuotojy karta yra linkusi 1§ naujo apibréZti jgaliojimy masta ir pvesti
naujy reikalavimy. [galiojimy retai maZ¢ja; reikalavimai beveik niekad
neiSnyksta. Reguliavimai pradeda savo gyvenima. O reguliuotojams vis
pladiau interpretuojant istatymus, jie, tiesa sakant, tampa atskira interesy
grupe, siekianCia iSplésti savo galias, biudZetus ir imperijas. Nesant
efektyviai, saZiningai Kongreso prieZiiirai, reguliavimo sistema darosi vis
sudétingesné ir vis maziau efektyvi. Niekas kitas taip aiSkiai to neparodo
kaip iSankstinio vaisty licencijavimo mechanizmo raida.

Dabartinéje farmacijos plétros prieZiliros sistemoje néra viesos
atskaitomybés mechanizmo... iSankstinis vaisty aprobavimas smarkiai riboja
asmening pasirinkimo laisve. Asmeniné autonomija yra pajungta valstybés
kontrolei. Pilie¢iams uzkirstas kelias isigyti produkty, kuriy jie pageidauja,
ir néra kitos i3eities kaip tik laukti valdzios pritarimo’.

Dar vienas klausimas - kaip FDA nustatys reguliavimo galias maZinancio
istatymo igyvendinimo tvarka. Kaip bebiity, vaisty prieinamumo istatymo priémimas
bty tvirtas zingsnis 1 prieki gelbstint Zmones, sergancius pavojuy gyvybei kelianCiomis
ligomis, bei maZinant neribota FDA prié¢jimo prie neaprobuoty vaisty kontrolg.

3 Henry L. Miller, ,,7o America’s Health: A Proposal to Reform the Food and Drug Administration,
Stanford, CA: Hoover Institution Press, 2000, p. 16-17.
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Asmeninés preferencijos

Jeigu jiis ar jiisy Seimos narys sirgty pavoju gyvybei keliancia liga, ar jis
norétuméte turéti laisve iSbandyti eksperimentini vaista? Ar jis biituméte pasiruose
prisiimti atsakomybg, iskaitant nepageidaujama Salutini poveiki, uz savo sprendimag
vartoti FDA dar neaprobuotus vaistus? O koks biity jiisy atsakymas, jei jisy sveikatos
problema nekelty pavojaus gyvybei—geltonosios démeés degeneracija, sunki artrito
forma ar kita alinanti liga? Atsakymai biity skirtingi priklausomai nuo asmens rizikos ir
neigiamo poveikio masto bei galimo sveikatos pager¢jimo jvertinimo.

Esmé tame, kad Siandienos reguliavimo aplinkoje jlisy pasirinkimas tarp
vaisty vartojimo rizikos ir naudos niekam nertpi. FDA neleidZia vartoti neaprobuoty
vaisty, i8skyrus klinikiniy tyrimy metu ir esant tam tikroms labai specifinéms
aplinkybéms.

Jei zmonéms biity leista iSreikSti savo preferencijas dél vaisty vartojimo
rizikos, tai pakirsty FDA vaisty prieinamumo monopoli. FDA teigia, kad norédama
padéti visuomenei, t. y. bisimiems pacientams, ji privalo turéti pilna kontrolg vertinti
savo placius klinikiniy tyrimy duomenis pagal grieztas statistines taisykles.
Pacienty/gydytoju laisve vartoti dar neaprobuotus vaistus, pasak FDA, trikdyty
dalyvavima klinikiniuose bandymuose. Pagaliau, FDA daro tylia prielaida, kad
pacientai ir gydytojai nesugeba priimti sprendimy dél eksperimentiniy vaisty vartojimo.

Tokia FDA gynyba — tai rimtai iSsibalansavusios sistemos atspindys.
Vartotojuy pasirinkimas nevertas démesio, nes klinikiniy tyrimy poreikiai, pasak FDA,
su kaupu nusveria esamy pacienty poreikius.

Pasirinkimas reiSkia daugiau nei vien tik vartotojy skirstyma i rizikuotojus ir
nerizikuotojus. Ekonomistas Friedrichas Hayekas iskélé esmini klausima, kuri taip
reziumavo Vernon Smith:

Niekas nesuprato [rinkos] mainy proceso geriau nei Friedrich
Hayek, kuomet jis pasake: ... “Joks Zzmogus negali niekam perteikti visko, ka
jis zino, nes didele dali informacijos, kuria Zzmogus gali pasinaudoti, jis pats
i$siaiSkina tik planuodamas savo veiksmus. Taip yra dél to, kad zmogus ne
tik panaudos savo turimas Zinias, bet ir suzinos tai, kg jis turi Zinoti, kad
atlikty atitinkamus veiksmus.” Biutent dél S§iy priezas€iy nuomoniy
apklausos gali suteikti tik labai riboty ziniy apie tai, 1§ ko susideda Zzmoniy
,ZInojimas‘: Zzmonés nezino, ka jie darys tol, kol jie neatsidurs konkreciose
aplinkybése, nes tik tuomet jie imasi priimti sprendimus”.

Daugelis Zmoniy, kuriems neteko asmeniskai skausmingai patirti, ka reiskia
dabartinés FDA procediiros, greiCiausiai nereikalaus pasirinkimo laisvés. ISgirde
ziniasklaidos praneSimus apie jau aprobuoty vaisty atSaukima (Vioxx), nuomoniy
tyrimy metu jie grei€iausiai pasisakys uz papildomus FDA bandymus.

* Bartley J. Madden, “Breaking the FDA Monopoly”, Regulation, Cato Institute, 2004 birzelis. Priciga:
http://www.heartland.org/Article.cfm?artld=15758.
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Bet isivaizduokime tuos pacius Zmones kitame kontekste. Jeigu juos arba ju
Seimos narius, kaip Bruce‘a Edwardsa, uzklupty Soniné amiotrofiné sklerozé, jiems
grésty raumeny degeneracija ir mirtis per trejus penkerius metus. Tokiu atveju ju ir ju
Seimos nariy nuomon¢ kardinaliai pasikeisty ir jiems reikéty igyti Ziniy apie Soning
amiotrofing skleroz¢ apskritai, o ypac apie dabarting FDA dar neaprobuoty preparaty
nuo Sios ligos perspektyva. Nuomoniy tyrimy metu jie beveik neabejotinai pateikty
kitokius atsakymus apie Siandiening FDA praktika ir jos galiy iSplétima.

Turint omeny tai, kad gyvename nuolatiniy pokyciy salygomis, beveik nekyla
abejoniy dél to, kad ateityje sulauksime spartesniy medicininiy inovacijy.

Dabar jsivaizduokime aplinka, kurioje vartotojai i$ interneto gauna naujausia
ir lengvai suprantama informacija apie esamy eksperimentiniy vaisty sauguma ir
efektyvuma. Tikétina, kad ankstyvojoje klinikiniy bandymy fazéje mes pamatytume
daugiau tokio veiksmingumo vaisty, Salia kuriy FDA aprobuoti vaistai atrodys
atgyveng.

Ar tokioje aplinkoje neatsiras daugiau vartotojy, pageidaujanciy
pacienty/gydytojuy eksperimentiniy vaisty vartojimo kontrolés vietoj FDA vaisty
prieinamumo monopolio?

Kokio lygio yra dabartinis FDA naujy vaisty reguliavimas palyginti su
optimaliu lygiu? Niekas i§ tiesy nezino. Pasvarstykime, kaip veikty sistema, kuri buty
sukurta atspindéti optimaly lygj.

Optimalus reguliavimas

Cia gvildenama idéja, kad pirmenybé turi biiti teikiama dabartiniams, o ne
biisimiems pacientams, verta Kongreso debaty. Si idéja yra pagrista principu, kad
pasirinkimo laisve ir konkurencija atnesa visuomenei naudos tiek i§ karto, tiek ilguoju
laikotarpiu. Priémus istatymus, kurie igalinty konkurencija ir panaikinty FDA
monopoli, FDA biity priversta ieSkoti nauju biidy platesniam informacijos spektrui
nagrinéti.

Kad Kongresas pasistimety itvirtindamas kertini pacientw/gydytoju gydymo
sprendimy kontrolés principa, svarbu suprasti, kaip galima patobulinti dabarting
sistema siekiant optimalaus reguliavimo lygio. Kai politikai, siekdami rinkos teikiamos
naudos, priima sprendimus mazinti valdzios reguliavima, kai kurie rinkos Salininkai
atmeta tikslaus planavimo poreikj tikédamiesi, kad nematoma Adamo Smitho ranka
automatiskai padarys reikiamas rinkos korekcijas. Ne. Instituciniam modeliui sukurti
reikia daug démesio—reikalinga matoma ranka, kad §is modelis uztikrinty didesnio
pasirinkimo ir konkurencijos veiksminguma. Kalifornijos katastrofiSskai ydingas
elektros iikio dereguliavimo planas aiskiai parodo didziule institucinio modelio svarba
1gyvendinant dereguliavima.

Taigi uzdavinys yra iSnaudoti konkurencija taip, kad pacientai ir ju gydytojai,
vaisty kiir¢jai ir FDA nuolat vertinty, kas labiausiai atitinka ju poreikius, ir ieSkoty
geresniy sprendimo biidu. Praktikoje tai reikalauja dviejy inovaciju.

Visy pirma, dabartiné naujy vaisty ,,vieno kelio* aprobavimo sistema, kuomet
visi nauji vaistai turi biti patvirtinti FDA prie§ tiekiant juos vartotojams, turi biiti
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papildyta sukuriant eksperimentiniy vaisty dviejuy keliy sistema’. Si sistema suteikty
pacientams laisve pasirinkti FDA aprobuotus vaistus arba eksperimentinius vaistus.
Mainais uz galimybe pagerinti sveikata vartojant kitaip dar neprieinamus vaistus,
pacientai sutikty prisiimti atsakomybg uZ galimai didesn¢ dar neaprobuoty vaisty
vartojimo rizika.

Antra, reikalinga nauja efektyvi informaciné sistema, kad pacientai ir
gydytojai biity tinkamai informuoti apie eksperimentiniy vaisty vartojimo rizika ir
nauda. AS $ig sistemg vadinu Vaisty rizikos-naudos vertinimo duomeny baze (TED) ir
trumpai aprasSysiu, kaip ji galéty veikti. Vartotojy ir gydytoju apripinimas dideliu
naujausios informacijos apie eksperimentinius vaistus kiekiu - tai raktas | dvieju keliy
sistemos saugumo ir veiksmingumo, taip pat konkurencijos, uztikrinima.

Du keliai

Sioje dviejy keliy sistemoje naujas vaistas turéty praeiti jprastas klinikiniy
FDA bandymuy procediiras, o 1§ kitos pusés vaisty kir¢jai turéty galimybe
nepriklausomai nuo FDA (taciau tik sékmingai iveikg¢ I-agja FDA toksiSkumo ir
saugumo vertinimo fazg) sudaryti sandorius su vartotojais (atskirais pacientais,
pasitarusiais su savo gydytojais) ir parduoti jiems FDA dar neaprobuoty vaistu.

Kad dviejy keliy sistema sékmingai funkcionuoty, vartotojai turi biiti iSsamiai
informuoti apie galima FDA neaprobuoty vaisty vartojimo rizika. Tai yra TED
funkcija. TED pateikty klinikiniy tyrimy rezultatus ir FDA dar neaprobuoty vaisty
neklinikiniy bandymy rezultatus (iskaitant Salutini poveiki). Internete nuolat
atnaujinama TED informacija biity prieinama pacientams ir gydytojams taip, kad jie
galéty nuspresti, ar iSbandyti I-aja FDA saugumo tyrimy stadija sékmingai praéjusi
eksperimentini vaista.

TED tinklalapiui gydytojai teikty detalia informacija apie savo pacienty
gydyma, ir §i informacija buty po to prieinama vaisty kiir¢jams ir visuomenei. Tokiu
budu buty iSplétotas procesas, kuris itin efektyviai paspartinty medicininius
sprendimus. GreiCiausiai gydytojai entuziastingai sutikty TED teikiamas galimybes
kirybiSkai panaudoti savo unikalias Zinias, jgytas medicininés karjeros metu. Tokia
detali informacija apie pacienty biikle ir gydymo rezultatus padéty vaisty kiiréjams ir
kitiems gydytojams.

Laikui bégant dvieju keliy sistema parodyty, kaip gerai ar blogai sekasi
pacientams, kurie nedelsdami pasirinko eksperimentinius vaistus. Kiti pacientai
netrukty suzinoti apie gydymo rezultatus ir turéty daugiau informacijos, ar pasirinkti
eksperimentiny ar aprobuota vaista. Taigi bendras aprobuoty ir neaprobuoty vaisty
vartojimas biity individualiy sprendimy visuma.

Iprastos FDA klinikiniy tyrimuy procediiros likty nepakeistos ir leisty
pacientams, kurie renkasi maziausia rizika, susijusia su eksperimentinio vaisto

> Henry 1. Miller, “Patients’ Right to Choose”, Brief Anglysis, 2006 spalis, National Center for Policy
Analysis. Prieiga: http://www.heartland.org/Article.cfm?artld=20105.

12



vartojimo nezinomu Salutiniu poveikiu, laukti FDA vaisto aprobavimo. Tie, kurie stovi
ant mirties slenkscio, galéty pasinaudoti TED ir pasirinkti perspektyviausia vaista. Ir jie
greiciausiai nuspresty ji iSbandyti. Bet kas Sioje pilkoje zonoje tarp Siu dvieju poliu
galeéty pasinaudoti TED, kad pasirinkty tarp rizikos ir galimo sveiktos pageréjimo.

Turint omeny FDA patiriama spaudima ir Sios tarnybos jau tradiciniu tapusi
SaliSkuma, FDA tikriausiai nepritars tokiai pacienty/gydytoju gydymo kontrolei, net jei
Sios kontrolés rezultatai padéty tobulinti pacios FDA vaisty tikrinimo ir aprobavimo
proceduras.

Baime¢, kad nepageidaujama Salutini poveiki patyre Zzmonés kreipsis 1 teisma,
sudaro rimta klitit] vaisty kiir¢jams, norintiems prekiauti FDA neaprobuotais vaistais.
Nepasalinus teismo bylu grésmés, ji pakirs dvieju keliy sistema. Norint iSspresti Sia
problema, istatymai turi numatyti minimalios informacijos apie eksperimentinius
vaistus reikalavima, kad pacientai ir gydytojai biity tinkamai informuoti apie vaisty
vartojimo rizika ir galimg nauda.

Kad iSvengty teismo byly, vaisty kiir¢jai turéty greitai ir saZiningai pranesti
apie visus gydymo dar neaprobuotais vaistais rezultatus, iskaitant visa nepageidaujama
Salutini poveiki. Nors TED kiirimui ir operavimui buty pasamdyta privati kompanija,
vyriausybé turéty jos priezitros teis¢, kad visuomenei bity prieinama pakankama
informacija. Svarbu yra tai, kad lygiai taip pat, kaip auditoriai yra nepriklausomi nuo ju
audituojamy bendroviy, taip ir TED turi buti nepriklausoma nuo FDA.

Dviejy keliy nauda

Dabartinéje FDA aplinkoje duomenys yra gaunami labai specifiniy ir ilgy
klinikiniy tyrimy metu beveik iSimtinai tam, kad FDA igyvendinty savo statistinius
uzdavinius. Si aplinka tikrai néra plati ir atvira griztamajai informacijai, ji néra palanki
ziniy sklaidai, plétrai ir greitam vaisty kiiréju iStekliy paskirstymui/perskirstymui.

Dviejy keliy sistemoje, priesingai, dalyvauty jvairiis pacientai. Sioje aplinkoje
gydytojai biity Ziniy Saltinis; jie turéty galimybg panaudoti savo medicining patirt ir
problemy sprendimo jgiidzius tik tam, kad padéty savo pacientams, bet pasidalindami
informacija jie taip pat padéty ir kitiems pacientams bei visuomenei.

Kiekviena Amerikos Seima turéty interneto prieiga prie TED bei gauty greitai
ir nuolat atnaujinama informacija apie visu eksperimentiniy vaisty sauguma ir
efektyvuma. Dviejy keliy sistemoje pacientai ir gydytojai galéty pasirinkti, ar iSbandyti
eksperimentini vaista dabar, laukti daugiau informacijos ar pasikliauti tik FDA
aprobuotais preparatais.

Dvieju keliy sistema suteikty unikalias galimybes mazoms vaistus
kurian¢ioms firmoms, kurios turi didziuli mokslini potenciala, bet stokoja finansiniy
resursy ir/arba jgiidziy iveikti FDA biurokratija. Jei tokios verslo imonés sukurty
naujus vaistus, kurie ankstyvojoje stadijoje pasirodytu esa labai efektyvis, Sios imonés
turéty galimybg nemazai uzsidirbti ir gauti naudos 1§ fondy birzos. Vaisty kuréjams
turéty biti leista nustatyti tokiy vaisty kainas lygiai taip pat, kaip jie nustato aprobuoty
vaisty kainas, nors Siam pasitilymui kai kas ir nepritarty. Didelis pacienty, patyrusiy
teigiamus vaisty vartojimo ankstyvojoje stadijoje rezultatus, skaiCius grei€iausiai biity
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svarbus veiksnys nustatant pradines kainas, ir tai turéty paskatinti vaisty kuréjus neleisti
kainoms kilti.

Be to, mokslinis potencialas kuriant perspektyvius vaistus taptu daug
vertingesnis nei gebéjimai jveikti FDA biurokratija—geb¢jimai, kuriy didelés
farmacinés kompanijos turi daugiau nei mazos.

Kas dél tolesniy vaisty kainy, svarbu yra tai, kad sékmingas ankstyvasis
vaisty, iveikusiu I-aja saugumo tyrimy stadija, vartojimas iSjudinty esminj nepaprastai
brangiy ir daug laiko reikalaujan¢iy II-osios ir Ill-osios klinikiniy tyrimuy stadijy
tapty sklandesni, smarkiai sumazéty vaisty kiiréjy sanaudos ir vaisty kainos
vartotojams.

Kad biity sudarytos salygos pacientu/gydytoju gydymo proceso kontrolei,
bitina priimti istatymus, kurie sukurty aplinka informacijos srautui, reikalingam
gydymo proceso pasirinkimo laisvei uZztikrinti. Taip pat svarbu sudaryti salygas
pazinimui ir nuolatiniam tobuléjimui.

Ziniy aplinka

Ziniy ir nuolatinio tobuléjimo aplinka reikalauja informacinés sistemos, kuri:

(1) teikty naujausia informacija apie vykstanciy klinikiniy tyrimy rezultatus ir
taip padéty pacientams ir gydytojams;

(2) suregulivoty naujausiy eksperimentiniy vaisty vartojimo (neklinikiniy
bandymy duomeny) rezultaty, iskaitant nepageidaujama Salutini poveiki, apdorojima;

(3) sudarytuy salygas pacientams, bendradarbiaujantiems su savo gydytojais,
gauti tinkama informacijq ir prisiimti atsakomybg uz klinikiniy tyrimy fazéje esanciy
vaisty vartojima tam, kad geranoriski vaisty kiiréjai biity apsaugoti nuo bylinéjimosi
grésmes; ir

(4) skatinty didesni pasirinkima ir konkurencija ne tik tarp pacienty ir ju
gydytoju, bet ir tarp vaisty kiiréjy ir FDA.

Vaisty rizikos-naudos vertinimo duomeny bazé

Zemiau pateikta diagrama vaizduoja funkcinius TED komponentus ir ju
saveikq®. Kaip parodyta diagramos apacioje, visi eksperimentiniy vaisty vartojimo
rezultatai biity talpinami TED. Tai apimty tradiciniy FDA klinikiniy tyrimy rezultatus
ir ,neklinikiniy bandymu rezultatus®, t. y. FDA dar neaprobuoty vaisty vartojimo
rezultatus.

Dvieju keliy sistema

% PolicyBot™, Nemokamas Heartland instituto interneto informacijos centras, skirtas kity laisvarinkigky
organizacijy darbui, pateikia tikstancius dokumenty apie sveikatos apsaugos reforma. Prieiga:
www.heartland.org.
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Informacija juda pagal rodykles

,Duomeny kaupimas‘ internete, zitirint nuo diagramos apacios, teikia dvieju
rusiy produktus. Viena informacijos rusis — tai naujausi vaisty saugumo ir efektyvumo
duomenys pacientams ir ju gydytojams. Si informacija leisty pacientams prisiimti
atsakomybe uz galima nepageidaujama Salutini dar neaprobuoty vaisty vartojimo
poveiki. Kaip minéta anksciau, jei valdzios institucijos prisiimty atsakomybe uz Sia
informacija, tai neleisty advokatams reiksti ieSkiniy deél to, kad pacientai neturi
pakankamai informacijos ir tod¢l negali sudaryti sandoriy su vaisty kiir¢jais.

Kitas produktas — tai iSsami informacija apie visus stebimus vaistus, kuri yra
prieinama vaisty kiir¢jams, FDA ir privacioms firmomes, siiilan¢ioms duomeny analizés
paslaugas. Tokiu biidu konkurencija veikia trijose vietose, diagramoje pazymeétose
apskritimais. Apskritimas diagramos virSuje rodo, kad pacientai (vartotojai) galéty
rinktis konkuruojan¢ius informacijos pasitilymus vaistui vertinti. Bty sudaryta
galimybe rinktis 1§ privaciy firmy sitilomos analiziy jvairovés. Kaip ir bet kurios kitos
prekeés atveju, vartotojai turéty naudos 1§ didesnio pasirinkimo ir konkurencijos rinkoje.

Du apskritimai apacioje rodo, kad galima pasirinkti arba atlikti savo duomeny
analize, arba pirkti analizg 1§ iSorés. Reikia atkreipti démesj | tai, kad apskritimas ties
FDA reiskia tiek neapdorotus duomenis, tiek duomenis i§ privaciy firmy. FDA
vadovybé ir Kongreso nariai, atsakingi uz FDA iStekliy naudojimo prieziura, galéty
palyginti FDA klinikiniy tyrimy duomenuy apdorojimo ir analizés efektyvuma ir
privataus sektoriaus alternatyvy efektyvuma.
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Apskritimas ties vaisty kiir¢jais rodo, kad vaisty kiiréjai, kaip ir FDA, galéty
rinktis arba atlikti savo klinikiniy ir neklinikiniy tyrimy duomeny analize, arba pirkti
analize 1S iSorés.

Svarbu yra tai, kad nuolat atnaujinamuy duomeny lobynas dabar biity vieSa
nuosavybe. Pavyzdziui, nepaprastai naudingos biity izvalgos apie tai, kodél tam tikri
vaistai veikia arba neveikia atskiry pacienty atveju. Mokslininkai gauty jvairiy izvalgy
ir turéty vis daugiau galimybiy ankstyvojoje tyrimy stadijoje nuspresti, ar tam tikras
tyrimy metodas pasiteisins’. Tai tiesiogiai i§spresty problema, susijusia su pastarojo
meto vaisty aprobavimo sulétéjimu, ypac kalbant ne apie ,,me too” vaistus (jau esanciy
vaisty modifikacijas), bet apie nauja gydymo standarta sitilancius preparatus.

Si studija bendrais bruozais apraso dviejy keliy sistema. Be abejo, yra
daugybe su Sios sistemos jgyvendinimu susijusiy klausimy, kuriuos reikia aptarti.
PavyzdZiui, ar kuriant TED reikia nuo pat pradZiy pasinaudoti privataus sektoriaus
paslaugomis ir atviru konkursu? Kaip dabartiné klinikiniy tyrimy rezultaty tvarkymo ir
vieSinimo bei vaisto vartojimo ne pagal vaisto indikacijas infrastruktiira bus suderinta
su dviejy keliy aplinka? Tokius klausimus galima biity apsvarstyti pritarus diagramoje
pavaizduotam kertiniam modeliui.

Kaip iSjudinti personalizuotg medicing

Dvieju keliy sistema sudarys vaisty kiir¢jams salygas surasti ekonomiskai
gyvybinga anks¢iau minétos problemos, susijusios su personalizuota medicina,
sprendima. Tos pacios personalizuotos medicinos savybeés, kurios Zada didZiulius
laim¢jimus sveikatingumo srityje, pakerta primygtini FDA reikalavima atlikti ilgus
klinikinius bandymus su dideliu pacienty skai¢iumi.

Visuomenei bity naudinga, jeigu farmacinés kompanijos galéty Siose
keturiose stadijose igyvendinti personalizuotos medicinos verslo modeli, susiejanti
pelna su s€kmingomis inovacijomis:

(1) sukurty pagal pacienty genotipa vaista, pasiZyminti ypatingu
veiksmingumu ankstyvojoje stadijoje;

(2) sékmingai jveikusios I-osios stadijos saugumo vertinima, greitu laiku
gauty pajamy i§ pardavimy vartotojams, kurie nusprendzia nelaukti galutinio FDA
aprobavimo;

(3) 1§ vienos puseés, sukurty dokumentuota iSskirtiniy vaisto vartojimo
rezultaty, gauty 1S pacienty, atitinkaniy tiksliai apibréZta pacienty genotipa ir
priémusiy informuota sprendima vartoti eksperimentinj vaista, apskaita; ir

7 Health Care News, nemokamas ménesinis Heartland instituto leidinys. Ji galima uZsiprenumeruoti
Interneto svetainéje www.heartland.org arba iSsiuntus laiSka su vardu, pavarde ir adresu Heartland
institutui, 19 South LaSalle Street #903, Chicago, IL 60603.
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(4) 18 kitos pusés, pakelty reikSmingai sumazéjusia I1-osios ir III-osios FDA
klinikiniy tyrimy stadijy nasta.

Dvieju keliy sistema palengvinty tokio verslo modelio jgyvendinima ir
paspartinty vaisty kiirimo pazanga, skatinama genetikos mokslo Ziniy sklaidos.

Isvados

Argi mes nenoré¢tume, kad misy iSrinkti atstovai siekty geresnio pasaulio,
kuriame prioritetas biity teikiamas esamiems pacientams, o pacientai ir gydytojai
kontroliuoty gydymo procesa? Dviejy keliy sistema leisty pasiekti §j tiksla. Si sistema
sudaryty salygas:

= didesnei pacienty pasirinkimo laisvei;

= gspartesniam griztamosios informacijos apie naujy vaisty sauguma ir
efektyvuma gavimui;

» didesniam naujy vaisty prieinamumui gydytojams ir pacientams;

* pri¢jimui prie “nereguliuojamy” gydytoju komentary ir idéjy, kurios
suteikty tiesiogineés praktinés naudos turinciy 1zvalgy;

» esminiam poslinkiui farmacinéje pramonéje, kur gebéjimai kurti nauja
gydymo standarta uZztikrinancius vaistus vertinami daug labiau nei
gebéjimai jveikti FDA biurokratija; ir

= reikSmingam FDA klinikiniy tyrimy paprastinimui, kuris lemty didziulj
vaisty kiiréjy sanaudy sumaZzéjima, daug mazesnes vaisty kainas
vartotojams ir pagaliau—sveikesnius ir ilgesnius gyvenimus.

Svariausias argumentas uz dviejy keliy sistema—argumentas, kuris atrodo
patrauklus jvairiy paziiiry politikams ir esant bet kokiam nesutarimy Saltiniui—yra tai,
kad atskiri asmenys ir Seimos turi turéti laisvg pagerinti sveikata ar iSgelbéti gyvybe,
net jeigu jie patirty tam tikra rizika. Dabartiné reguliavimo sistema visiSkai nesiderina
su Sia paprasta ir jtikinama id¢ja. Ir tai skatina imtis rimtos reformos.

Cia pateikta nuomong¢ yra iSimtinai autoriaus.
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Bartley J. Madden yra nepriklausomas tyrinétojas 1§ Napervilio, Ilinojaus
valstija (bartmadden@yahoo.com; http://www.LearningWhatWorks.com).
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rekomenduoja valdZios institucijoms, verslo imonéms ir mokslo bendruomenéms
bendradarbiauti siekiant sukurti duomeny apie vaisty klinikiniy tyrimy nesékmiy
prieZastis kaupimo ir analizés sistema. Pavyzdziui, FDA ir farmacininky atstovai galéty
perzitiréti FDA ir verslo imoniy duomeny bazes tam, kad gauty pavyzdziuy apie
nesékmingus vaistus ir galéty atlikti sisteming S$iy nesékmiy priezasCiy analize.
Atliekant §i darba bitina uZtikrinti kiekvienos firmos turimos informacijos apie
specifinius vaistus nuosavybés teises. Sis darbas galéty suteikti naujos informacijos,
kuri leisty daugeliui firmy iSvengti ty paciy ar panaSiy klaidy ir padidinty klinikiniy
tyrimy efektyvuma.
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Dr. Mary J. Ruwart. Gydykime sergantj pasaulj
6 skyrius. Saugodami save, keliaujame | prazutj

Prievarta uzdrausdami kenksmingus vaistus, prarandame galimybe isigyti
vaisty gyvybei isgelbéti.

Gyvybés ar mirties klausimas

Jei miisy kaimynas DZordZas sirgty nepagydoma liga, mums niekada neSauty
j galva nueiti 1 jo namus ir prievarta atimti vaistus, galin¢ius ji i§gelbéti. Ir argi mes
nejsiustume, jei misy Seimos narys sirgty nepagydoma liga, o DZordzas grasindamas
ginklu uzdrausty miisy mylimam Zzmogui vartoti vaistus, galinCius jam padéti. Kaip
Zmones, mes gerbiame laisva savo kaimyno valia. Jei manome, kad misuy draugai
nesugeba kazko tinkamai pasirinkti, galime pameéginti juos nuo nevykusio pasirinkimo
atkalbéti. Taciau galutinis sprendimas, pasitarus su gydytoju, juy reikalas. Pagaliau juk
ju, 0 ne miisy sveikata statoma ant kortos. Dazniausiai jie zino daug geriau nei mes,
kokia 1Seitis jiems tinkamiausia, kaip ir mes, kas geriausiai tinka mums. Mes laikomés
neagresyvumo nuostaty, kai jauciame atsakomybe uz savo sprendimus ir netrukdome to
daryti kitiems. Primesdami savo valig kitiems, rizikuojame prisiimti atsakomybg uz ju
gyvybe.

Taciau susidiirus su visa bendruomene, valstybe ir tauta, miisy poziiiris
visiSkai pasikeicia. Kazkodél mums ima atrodyti, kad, versdami kitus paklusti miisy
valiai, darome gera darba. Stai, pavyzdZziui, mes remiame jstatymus, draudziandius
gamintojams — jei reikia, ir prievarta — pardavinéti vaistus, kuriems nebuvo iSduota
licencija arba kuriy neaprobavo Maisto produkty ir vaisty kontrolés valdyba (PVKV).
Mes nesutinkame gerbti laisvos kaimyno valios: isakome PVKV nuspresti uz ji - jei
reikia, ir prievarta. Bet rezultatas ¢ia toks pat, koks biity buves, jei biitume griebesi
prievartos prie§ DZordZa. Vaistai, galintys iSgelbéti gyvybe, tiesiog iSpléSiami misy
tévynainiams amerikie¢iams 1§ ranky!

AIDS ir per vélai aprobuojami vaistai

Iki 1988 m. muitinés pareiglinai atiminédavo dekstrano sulfata 1§ AIDS
serganCiy zmoniy Siems griztant | Jungtines Valstijas i§ Japonijos, kur jie keliaudavo
pirkti ty vaisty. Tuo metu niekas nezinojo, ar dekstrano sulfatu galima i§gydyti AIDS,
bet buvo Zinoma, kad laboratorijy mégintuvéliuose jis neleisdavo ZIV virusui naikinti
baltyjy kraujo kiineliy. Jei dekstrano sulfatas biity taip veikgs ir Zmogaus organizme, jis
galéjo uzkirsti kelia zmogaus imuninés sistemos griovimui. Kol nebuvo jrodyta, kad
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vaistas veikia biitent taip, PVKV uzdraudé¢ — prireikus ir prievarta — pardavinéti §iuos
vaistus Jungtinése Valstijose.

Daugelis AIDS auky nemané¢ turinCios laiko palaukti,
, kol bus atlikti visi bandymai. Kadangi nuo ju pasirinkimo —
Mes neturétume lyg . . . . . . Y .

o teisingo ar neteisingo — priklausé¢ gyvybé, jie mané, kad mes
gestapininkai . .. . v g v . .
brautis | Zmoniy | turétume gerbti ju valia. Didziulei AIDS serganCiy ligoniy
namus ir atiminéti | nelaimei, misy jstatymai mané kitaip. Muitinés pareiglinams
vaistus i§ beviltiSkai | prievarta konfiskavus S§ig paskutine viltj, atsiskleidé tikrosios
serganciy ligoniy. mil resij kmés. Maisto ir vaisty jstatymai yr.
— Frankas Youngas u%‘_lt. ag. eS]O.S. paslid es-'rt' qs © t.Va S Uﬁ B a.y a. . y?
buves pyKy | Prazutingi — ]1ewtru o mirtinai sergantiems Zmonems isigyti
atstovas vaisty, galinCiy iSgelbéti jiems gyvybg. AIDS auky, kurioms
neleista isigyti galinCiy juos iSgelbéti vaisty, pavyzdys labai
aiSkiai parodé misy agresijos pasekmes. PVKV atstovas Frankas
Youngas parodé¢ didele drasa, leisdamas Zmonéms, turintiems gydytojo re-
komendacijas, isivezti vaisty asmeniniam vartojimui i§ kity Saliy. Daugelis Siy vaisty
neparduodami JAV dé¢l ,,vaisty vélavimo®, kurio priezastis — miisy istatymai.

Taigi Jungtinés Valstijos daugeli nauju vaisty gauna gerokai véliau, nei jie
pasirodo kitose Salyse, nes miisy licencijy istatymai yra patys agresyviausi pasaulyje.
PVKYV reikalauja, kad vaisty gamintojai atlikty keleta mety trunkancius ir apie 200 mi-
lijony doleriy kainuojanc¢ius bandymus. Gamintojai siun¢ia PVKV tonas dokumenty,
kuriems iSstudijuoti ir nuspresti, ar atlikta pakankamai bandymu, reikia vidutiniskai 2,5
mety. O tuo metu zmonéms, kuriy gyvybé galbiit kybo ant plauko, draudziama — jei
reikia, ir prievarta — pirkti tuos naujus vaistus. Kaip ir visi licencijy istatymai, misy
farmacijos veikla reguliuojancios taisyklés sumaZina galimybg isigyti naujy vaisty ir
gerokai padidina ju kainas.

Visi norime, kad miisy vartojami vaistai biity kruopsciai istirti ir saugiis bei
veiksmingi vartoti. Mes laukiame ypac efektyviy gydymo budy, padedanciy sumazinti
skausma ir kanc¢ias. Bandymams reikia daug laiko, todél nauji vaistai smarkiai véluoja.
Laukdami, kol vaistai bus iStirti, mes kenciame (arba net mirStame), nes ligos néra kuo
gydyti. O jei nesulaukg tyrimy pabaigos imtume juos vartoti, rezultatai galéty biiti
baisesni nei pati liga. Kaipgi nuspresti, kas geriau?
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Rinkos ekosistema: gerbkime savo artimo laisva valia

Iki 1938 m. amerikieCiai patys arba pasitar¢ su savo gydytojais ar
vaistininkais nusprg¢sdavo, kokie vaistai jiems tinkamiausi, ivairios nepriklausomos
grupés, ypa¢ AMA ir Vartotojuy tyrimo grupé, norédamos padéti vartotojams bei ju
gydytojams, prad¢jo vertinti ir po to bandyti farmacinius gaminius. Profesiniuose
zurnaluose 1ir specialiuose profesiniuose spaudiniuose emé rodytis gydytojy ir
farmacininky vaisty jvertinimai, supazindinantys Zmones su pagamintais naujais vais-
tais. Retsykiais pasirodydavo straipsniy zurnaluose ,,Ladies' Home Journal® ir ,,Col-
lier's, perspéjanciy skaitytojus apie kai kuriuose vaistuose slypincius pavojus, ras-
davosi ir panasaus pobiidzio knygy. 1904 m. Generalin¢é motery kluby federacija
iSstuntin¢jo tiikstancCius laiSky, organizuodavo paskaitas ir parodas ir platindavo
informacija, siekdama supazindinti visuomeng su specifinémis to meto problemomis.
Net tuo metu, kai Siuolaikiné farmaciné pramoné dar gyveno kiidikystés laikus, rinkos
ekosistema 1 viska reaguodavo taip, kad apsaugoty vartotoja. ISklausg ty ivairiy
nepriklausomy nuomoniy, amerikieciai nuspresdavo, kaip jiems gydytis, ir gerbé laisva
savo kaimynuy valia. Tais laikais pastebétas vaisty toksiSkumas daugiausia reikSdavosi
Ivairiais Salutiniais poveikiais, kuriy pagal tuometini medicinos mokslo lygi nebuvo
galima numatyti. PavyzdZziui, Siandien zinome, kad kai kurie wvaistai visiskai
nekenksmingi vartojant juos karta ar du, bet vartojami daznai yra gana toksiSki. Tac¢iau
amziaus pradzioje Sitoks vaisty poveikis dél ju ilgesnio vartojimo nebuvo pastebétas. Ir
Stai ant daugiau nei 100 zmoniy, kurie periodiSkai vartojo vietinius antiseptikus,
turin¢ius sidabro druskuy, odos atsirado melsvai pilky apnasy. Talis, kurio yra ziurkiy
nuody sudétyje, buvo sékmingai vartojamas gydant kerpligg. Taciau net 32 moterys
mir¢ nuo jo toksiSko poveikio, nuolat vartodamos krema plaukams Salinti, savo
sudétyje turint] talio. Tokie atvejai paskatino periodiSkai vartojamus Siuolaikinius
vaistus iSbandyti su gyvuliais prie§ skiriant net vienkarting doz¢ Zmogui.

Deja, atliekant bandymus su gyvuliais, ne visada pavyksta nustatyti vaisty
toksiSkuma. Vaistai, neturintys jokio poveikio gyvuliui, zmogui gali sukelti siaubinga
Salutini poveiki. Dinitriferolis, vartotas ketvirtojo deSimtmecio pradzioje kaip dietinés
piliulés, 177 moterims sukelé katarakta, nors nedar¢ jokio poveikio gyvuliams.
Ketvirtojo deSimtmecio pradZioje vartotas amidopirinas Jungtinése Valstijose nuvare |
kapus 1600 Zmoniy, o ispanams, turintiems kitokia geneting struktiira, jis nedar¢ jokio
neigiamo poveikio. Dél genetinio poveikio parafenilendiaminas apakino vieng i§ 120
motery, daziusiy blakstienas ,,Lash Lure* tusu.

Si idiosinkratinj (individualyji) poveiki, nepastebima atliekant bandymus su
gyvuliais, sunku numatyti ir Siandien.

Svarbiausias dalykas tas, kad néra tokiy vaisty, kurie biity visiems vienodai
nekenksmingi. Net didysis gyvybés gelbétojas penicilinas numarino ne viena jam
alergiSka Zmogy. Taigi reikia gerai pamatuoti rizika, susijusia su nenusp€jamu
pasaliniu poveikiu, ir isitikinti, ar verta rizikuoti dél naudos, kurios tikimés 1§ vieny ar
kity medikamenty. Iki PVKYV pradétos licenciju istatymy agresijos zmongs taip ir elgési
ir netrukd¢ to daryti kitiems. Zmonés gerb¢é savo artimo laisva valia. Vieni buvo linke
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rizikuoti daugiau, kiti maziau, kai kuriems apskritai nepatiko vartoti vaisty. Kiekvienas
atsaké uz save ir gerbé kity sprendimus.

Dauguma gamintoju suprato, kad kliento numarinimas nepadeda klestéti
verslui, ir prie§ parduodami atlikdavo bandymus, padedancius nustatyti, ar vaistai
nekenksmingi. Atsargiis vaisty gamintojai itikinédavo Zmones ir didino pelna, sakykim,
taip reklamuodami savo prekes: ,,Mes ligi Siol negavome né vieno praneSimo apie
staigia mirt] Zmoniy, vartojanciy miisy antitoksing“, arba teigdavo, kad ju gaminius
iSband¢ ir aprobavo kelios nevietinés laboratorijos. Lojalumas firmos vardui buvo
atlygis tam vaisty gamintojui, kuris visada duodavo klientui, ka pazad¢jes. Gamintojai
pjové tai, ka pas¢€jo. Abejotinos vertés produkcijos gamintojai paprasciausiai turédavo
per mazai klienty, kad iSlaikyty savaji versla.

Taciau kai kurie gamintojai nebtidavo tokie atsargiis. Pats tragiSkiausias tokio
ne atsargumo pavyzdys — sulfanilamido eliksyras. Jo sudétyje buvo nekenksmingas
vaistas, iStirpintas kenksmingame tirpale, ir prie§ pradedant ji pardavinéti 1937 m.
nebuvo atlikti jokie laboratoriniai tyrimai. Rezultatas — 107 Zmoniy mirtys. AMA
nebuvo Sio eliksyro patvirtinusi; rinkos ekosistema apgyné tuos, kurie atsargiai lauké jo
laboratorinio tyrimo, tuo pat metu gerbdami valia tuy, kurie man¢, kad rizika, vartojant
nepriklausomy eksperty vertinta produkta, ju reikalas.

Sis incidentas parodé amerikie¢iams, kaip svarbu kritiskai jvertinti farmacijos
gaminj. Jeigu rinkos ekosistemoje nebiity atsiradusi agresija, AMA ir kiti
nepriklausomi vertintojai po sulfanilamido eliksyro tragedijos biityu skyre daugiau
démesio vaisty jvertinimui. Imant 1§ gamintoju mokesti uz produkcijos tyrimus, biity
atsiradusi galimybé sukurti fondus tai sistemai iSlaikyti. Atsargiis vartotojai rinkdavosi
tik aprobuotus gaminius.

IS gamintojy, melagingai iSreklamavusiy savo gaminius, reikéjo pareikalauti
kompensaciju ju aukoms ar Seimoms, kaip aprasyta 13 skyriuje (Antroji galvosiikio
pusé). Kompensacija ne tik padéty atlyginti padaryta zala, ji sustabdyty tolesng
agresija. Net mirties atveju piniginis atlygis aukos Seimai yra geriau negu nieko. Jie
nusprendé pazaboti agresorius, patys jais tapdami. Sitaip jie sukiré gydyma, baisesnj
uz pacia liga...

Agresija suardo rinkos ekosistema

1938 m. buvo iSleistas istatymas, pagal kuri kiekvienas gamintojas, pries
pradédamas savo vaisty pardavima, tur¢jo gauti PVKV palaiminima (t. y. licencija).
PVKYV visy pirma gal¢jo remtis tuo vaisty ivertinimu, kurj gaudavo po paciuy gamintojy
atlickamy tyrimy vaisty kenksmingumui nustatyti. Jei Zmonés norédavo pirkti vaistus
anksciau, nei PVKV nuspresdavo, ar vaistai tinkami vartoti, valstybés istatymuy
prieziuros atstovai uzdrausdavo gamintojui — jei reikdavo, ir prievarta — tuos vaistus
pardavinéti. PVKV reikalaujant vis daugiau ir daugiau tyrimy, daug smulkiy liaudies
medicinos priemoniy gamintojy uzdaré savo jmones,— zZmonges prarado vaisty jvairove,
atsirado palankesn¢ dirva didZiosioms firmoms. Kaip visuomené, mes jau
nebegerbiame misy artimo laisvos valios; mes griebiamés prievartos ir ver¢iame kitus
,Ju labui* elgtis taip, kaip norime. Augant atlickamy bandymu skaiciui, reikéjo ir
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daugiau laiko jiems atlikti. Kaip ir visais su licencijomis susijusiy apribojimy atvejais,
sumaz€jo nauju gydymo biidy pasiiila.

...bausmés uz neveiksmingy
vaisty pardavinéjimq  iki
1962 m., kurias nustaté
rinka, nepaliko daug erdvés
reguliavimo istaigy

Apsaugos iliuzija: talidomidas

Paprastai nauji  vaistai pasirodydavo JAV
vaistiniy lentynose pra¢jus ne vieneriems metams po to, kai
juos pradédavo pardavinéti uZsienio Salyse, neturinCiose
tokiy drakoniSkuy licencijuy istatymy. Kartais Sitoks atsi-
likimas apsaugodavo nuo medikamenty, turinciy Salutini

pataisoms. . . . .

— Samas Peltzmanas, | Poveiki, kuri sunku numatyti atlikus bandymus su
FARMACINIU gyvuliais. Pavyzdziui, talidomidas jau keleta mety buvo
NAUJOVIU pardavinéjamas Europoje kaip raminantis vaistas, o jo
REGULIAVIMAS. gamintojai stengési gauti leidima §; vaista pardavinéti
. nepaisant griestesniy Jungtinése .\./alstljose. Septlntqjo deSimtmecio pradgloje
apribojimy ir reikalavimy | N€buvo skiriama daug deémesio tam, kad dar negimes
pateikti smulkiausias | kiidikis jau gali biiti jautrus vaistams, kurie yra visiSkai
detales, JAV medikamenty | nekenksmingi motinai, taigi gydytojai pradéjo skirti
p mbfmm.o Sisiema talidomida néS¢ioms moterims, nors nebuvo atlikti
nepasirodé  esanti  tiek . . o - C oy ..

ofekiyvi, kad  uidrausty bandymai su ~']aum}(hq laukianciais gyvuhal's. ' .
pardavinéti vaistus, kuriy Talidomidas sustabdo dar negimusiy zmoniy,
gamyba saugumo | bezdZzioniy ir vienos rasies triusiy vaisiaus normaly ranky ir

sumetimais yra nutraukta.
— Olavas Bakke'as ir Kkiti,
Gydymo priemoniy plétros
centras, Rocesterio
universitetas, Niujorkas

koju vystymasi. Jei biity buve atlikti bandymai su iprastais
bandomaisiais gyvuliais (Ziurkémis ir Sunimis), talidomidas
tikriausiai bty pasirodes besas saugus. Deja, Zmogaus
vaisiui jis néra nekenksmingas. Apie 12 000 vaiky
Europoje gimé su galiiniy defektais. Amerikoje nukentéjo
nedaug kudikiy, nes Salyje tebuvo iSplatinta tik keletas
tyrimy pavyzdziy. PVKYV atstovas, dels¢s sankcionuoti $iy vaisty vartojima JAV, gavo
specialy prezidento apdovanojimg. Sitaip mes i$mokéme PVKV garantuoti miisy
saugumg, vartojant prievarta — misy gyvybés kaina. Kitos Salys, atsakydamos 1
talidomido sukelta tragedija, vis délto Zenkliai nepakeité savo licencijy istatymu, o JAV
Kongresas dave PVKV mandata dar nuoZmesnei agresijai. Gamintojams teko atlikti
vairiapusiSkus bandymus su zmonémis, jrodancius, kad jy vaistai yra efektyvis.
Suprantama, gamintojai ir anksCiau darydavo bandymus, bet ne tokius
sudétingus, kokiy dabar reikalavo PVKV. Reikéjo atlikti ilgesnius ir visapusiS8kesnius
tyrimus. Bandymai, atlikti uZzsienyje, tik retais atvejais patenkindavo PVKV, ir
gamintojams tekdavo 1§ naujo atlikti tyrimus, jau atliktus svetur. Tuo pat metu
gamintojams buvo uzdrausta — jei reikédavo, ir prievarta — tuos vaistus pardavineéti.
Ar §ie papildomi tyrimai apgyné mus nuo neefektyviy vaisty? Zinoma, ne!
Atlikti tyrimai rodo, kad nereikalingos vartotojy iSlaidos perkant neefektyvius vaistus
menkai tepasikeité po to, kai 1962 m. buvo isleistas istatymas atlikti papildomus vaisty
tyrimus. Matyt, paprastai patys pacientai ir gydytojai gali pasakyti, ar vaistai duoda
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norima efekta, ir nutraukti ju vartojima, jei Sie neveiksmingi. Kompanijos, norincios
gauti pelna, greitai supranta turj itikti savo klientams.

Ar 1962 m. nuostatai i§gelbé€jo mus nuo Salutinio vaisty poveikio? Turbiit ne:
ka tik aprobuoty vaisty i1§¢émimo 1§ apyvartos procentas Jungtinése Valstijose buvo toks

Kongresas retai — jei i§
viso kada nors tai daré —
nagrinédavo bylas,
susijusias su tuo, kad
PVKV neaprobuodavo
naujy medikamenty, bet
jis iSklausé Simtus byly,
kuriose daznai nepagristai
buvo teigiama, kad PVKV
padaré klaidy
aprobuodama naujus
vaistus... Naujo svarbaus
vaisto nepatvirtinimas
gali  buti  taip  pat
prazitingas Zmoniy
sveikatai kaip ir blogy
vaisty aprobavimas.

— Alexanderis
Schmidtas,

buves PVKYV atstovas
...kaip teigia George'as
Hitchingas, 1988 m.
medicinos Nobelio
premijos laureatas

bendraautoris, déel PVKV
kaltés  penkerius metus
pavélaves  antibakterinio
vaisto septra aprobavimas
80 000 amerikieciy
kainavo gyvybe.

— Samas Kazmanas,
Konkurencijos studiju
institutas

pat kaip ir Didziojoje Britanijoje, kuri po talidomido skandalo
smarkiai nepakeité savo licencijy i8davimo tvarkos.

Mokame savo gyvybe

Britai ir toliau buvo laimingi gaudami naujy vaisty
savo ligoms gydyti, o Amerikoje tegaléjai gauti puse i8S jy ir
tik po daugelio mety laukimo. Vienas i§ tokiy nauju vaisty,
kuriy netur¢jo amerikie€iai, buvo propranololis, pirmasis
betablokeris, placiai vartojamas ir hipertonijai gydyti.

Vaistai pasirodé JAV praéjus tik trejiems metams
po to, kai jie atsirado JK; kasmet apie 10 000 amerikieCiy
mirdavo, nes istatymai draudé gydytojams gydyti savo
pacientus propranololiu. Netgi 1968 metais, kai propranololis
pasirodé Jungtinése Valstijose, ji leido vartoti tik iSimtiniais
atvejais. Iki 1973 ir atitinkamai iki 1976 m. buvo draudziama
reklamuoti propranololi kaip vaista iSeminei ligai ir
hipertonijai gydyti, taigi mir¢ dar daugiau amerikieciy, nes
gydytojai nesiryzo skirti vaisty, kuriy vis dar nebuvo
aprobavusi PVKV.

Kai PVKYV pagaliau §; vaista aprobavo, Kongreso
komitetas ja kritikavo uz tai, jog visuomenei sitilomas vaistas,
galintis turéti Salutini poveiki! Prisimenant, kad kiekvieni
vaistai skirtingiems Zmonéms turi kazkoki Salutini poveiki,
reikalavimas, kad PVKV teiSduoty licencijas tiems vaistams,
kurie visiSkai nekenksmingi, yra reikalavimas, kad ji
neaprobuoty 18vis jokiy vaisty!

Agresija, nukreipta { §i vienintelj vaista, kainavo ne
maziau kaip 30 000 amerikieciy gyvybiuy. Britanijoje taip pat
esama licencijuy istatymu agresijos, bet ne tokio masto, kaip
Jungtinése Valstijose. Jei jos iSvis nebiity, gal biity pavyke

iSgelbéti tukstancius gyvybiy.

25



Mirtys, apie kurias galime tik spélioti

Kuo daugiau bandymuy turi atlikti farmaciné firma, tuo daugiau laiko jai
reikia. Papildomi bandymuy metai reiSkia, kad vaisty negalima pardavinéti tol, kol
beveik baigiasi ju patente nustatytas laikas. Todéel kompanijos sutelkia démesi 1 vaistus,
kuriuos galima vartoti be apribojimy, ir atliecka mazai moksliniy tyrimu, skirty reciau

..vietiniy,  valstybiniy ir
federaliniy tarnyby
kisimasis | mokslq is
normalios kontrolés
peraugo | kazkq tokio, kq
beveik biity galima
pavadinti chaotisku
smaugimu.

— Donaldas Kenedy, buves
PVKYV atstovas

Jei bent vieni nauji vaistai,
turintys ~ penicilino ar
digitalio  savybiy,  buvo
nepagristai  uzdrausti  ir
nukisti | kompanijy sandéliy
lentynas  dél  ypatingai
griezty istatymy
reikalavimy, Zmonéms buvo
padaryta  daugiau  Zalos
negu visas toksiskumas,
pastebétas per visq
Siuolaikiniy vaisty gamybos
istorijq.

—  Williamas Wardellas,
Rocesterio universiteto
Niujorke profesorius

...ekonomistai gana
vieningai nutaré, kad PVKV
vwkdomas reguliavimas
nera ,,saugus ir efektyvus”,
nes jos nustatyti
medikamenty  aprobavimo
kriterijai neislaike
egzamino.

— Dale'as Gieringeris, Wall
Street Journal

pasitaikan¢iy ligy gydymui. Nepatentuoti gydymo biidai
— gydymas vitaminais ir mineralais — néra nei tiriami,
nei plétojami, nes gamintojas, negaudamas kokiy nors
lengvaty, negali susigrazinti PVKV  numatytiems
bandymams iSleisty pinigy.

Dirbdama mokslo tiriamaji darba didel¢je
farmacingje firmoje, a$ betarpiSkai susidiriau su licencijuy
Istatymais, reglamentuojanciais vaisty pardavima. Darbas
buvo susij¢s su natiraliais prostaglandiniais hormonais ar
ju sintetiniais pakaitais, galiniais Siek tiek sustabdyti
ivairiy toksiniy medziagy zalinga poveiki kepenims.

Kasmet daugiau nei 100 000 Zmoniy mirSta nuo
alkoholinés kepenuy ligos, kurios vienintelis ir daZniausiai
neefektyvus gydymo budas lovos rezimas ir
abstinencija. AS pasiiiliau firmos vadovybei, mano
nuomone, puikia idéja: iSbandyti, ar, pridéjus prosta-
glandiny 1 alkoholinius gérimus, nesumaZzéty tikimybe
susirgti alkoholine kepeny liga. Mano darbdavys biity
gaves pelna ir padéjes uzkirsti kelia ligai ir mirciai.

Deja, PVKV jokiu bidu nesutiko su mano
pasitlymu, nes bijojo, kad neatrodyty, jog mes skatiname
zmones gerti. Buvo kalbama, kad didelé alkoholiniy
gérimy jmon¢, siekdama to paties tikslo, bandé 1
alkoholinius gérimus ideti vitamino B;, bet istatymy
sergétojai  §ia  zinia  sutiko labai  nepalankiai.
Prostaglanding biity galima iSleisti piliulémis, kurias
meégstantis iSgerti vartoty kiekviena diena, bet tada reikéty
gydytojo recepto, ir Zzmoneés, kurie gédytysi pasakyti gydy-
tojui vartoja daug alkoholiniy gérimy, verciau atsisakyty
tokio gydymo. Jei visgi buitume nutare imtis Sio reikalo,
mums buty teke atlikti PVKYV reikalavimus atitinkancius
tyrimus ir jrodyti, kad galime 95% garantuoti tinkama
vaisty poveiki. Kadangi alkoholin¢ kepeny liga iSsivysto

per daugel] mety ir ja 18gydyti reikia taip pat daug laiko, mums biity teke daugybe mety
tirti Simtus zmoniy. Tai biity buvg ne tik brangu, mat tikri girtuokliai ne visada
reguliariai vartoja jiems paskirtus vaistus. Norédami bati tikri, kad turésime
pakankamai Zmoniy, 1§ tikryjy vartojan¢iy prostaglanding, blitume tur¢je dar labiau
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padidinti tiriamyjy skaiciy. Be to, mes nezinojome, kaip galétume tiksliai nustatyti
gydymo rezultatus. Tegaléjome laukti, kol Zzmonés numirs, nes nebuvo kitokiy vaisty,
galin¢iy sumazinti alkoholio poveiki kepenims. Mes gal¢jome mety metus rinkti
duomenis ir galiausiai iSsiaiskinti, kad to kiekio pacienty, kur turé¢jome, pakanka iro-
dyti miisy hipotezei tik 80% tikslumu, o tai neatitinka PVKV reikalavimy. O tuo metu
bty besibaigias patento galiojimo laikas. Neturédami juridiSkai saugancio patento, mes
negalétume atgauti visy Siam tyrimui i$leisty pinigy. Gamintojai mums taip pat tinka-
mai nesumokeéty, nes jiems patiems ripéty atgauti bandymams iSleistas pasakiskas pini-
gu sumas. Visiems palanki situacija liko nepanaudota d¢l licencijy istatymy agresijos,
nes mes negaléjome legaliai pardavinéti prostaglandino kaip vaisto, kuris iSties galéty
pagelbéti. Mano darbdavys prarado tik pajamy Saltini; bet Zzmonés, sergantys alkoholine
kepeny liga, ir toliau, ko gero, beprasmiskai tebemirsta.

Deja, tai ne vienintelis atvejis. Aspirinas suluoSina beveik visu gyvuliy risiy
negimusius jauniklius, i$skyrus Zmogaus vaisiy, ir Siandien jo tikrai nebiity galima
pardavinéti, jei jam tekty pereiti visus PVKV aprobavimo labirintus kaip naujam
vaistui! Penicilinas, digitalis ir fluroksenas galéjo susilaukti panasaus likimo, ir uz tai
butume sumokéj¢ tiikstanciais gyvybiy. Apskritai dél licencijy istatymu agresijos
praradome gerokai daugiau Zmoniy, nei jy buvo iSgelbéta.

Situacija, kurioje pralaimi visi

Licencijy istatymai nebuvo priimti tam, kad kazkam biity blogai. Mes tik
nor¢jome apsiginti nuo ty savanaudziy kity, kurie gal¢jo mums parduoti ne gydancius,
o zudan¢ius medikamentus. Kas gi atsitiko?

Priemon¢, kuria pasirinkome gynybai, — tai agresyviis licencijy jstatymai,
nuskurding sveikatos apsauga. Kaip licencijy iSdavimas gydytojams sumazino
praktikuojanciy gydytoju skaiciy ir kartu pablogino medicinos paslaugy kokybe, taip ir
vaisty licencijavimas sumazina galimybe ju isigyti ir padidina medikamenty, galin¢iy
iSgelbéti gyvybe, kainas.

Jei dvejus metus pavéluojame aprobuoti vézi gydancius vaistus, kurie galéty
sumazinti mirtinguma bent 10%,— to veélavimo kaina yra apie 60 000 amerikieciy
gyvybiy, ir tai gerokai daugiau, nei §] Simtmet; nuo vaisty toksiSkumo mirusiyju
skaicius. Galybé mir¢iy dél vieno vienintelio vaisto — propranololio vélavimo — tai
tragiSkas ir labai realus agresijos rezultaty pavyzdys. Iki licencijy istatymy priémimo
akivaizdziausias vaisty gamintoju aplaidumo pavyzdys — beprasmes 107 Zmoniy
mirtys nuo sulfanilamido eliksyro. Pats geriausias vartotojo angelas sargas-—rinkos
ekosistema, kurioje néra agresijos.

Licencijy iSdavimas gydytojams sukiré kartelj, kuris iSstumia visus naujoviy
siekianCius Zmones ir didina mokesCius uz paslaugas, o didelés farmacinés firmos
gauna didesnj pelna mazyju saskaita. Vis did¢jancios dél agresyviy jstatymuy gamybos
iSlaidos sukuria maZosioms firmoms labai nepalankia terpg. Didé¢jant reikalavimams,
firmos priverstos jungtis, ir todél sumazéja ju skaicius. Kai nauji verslininkai
1Sstumiami d¢l dideliy i8laidy, atsirandanciy stengiantis patenkinti PVKYV reikalavimus,
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ima dominuoti, keletas stambiy firmy. Sios didZiulés i§laidos atsispindi visy
parduodamy vaisty kainose.

Taciau didziyju farmaciniy firmy privilegijos yra tik iliuzija. Jos moka
didesnius mokescius istatymuy prieziiiros atstovy, nekurianiy jokiy gérybiy, algoms
1ISmokeéti. Kai pablogéja tautos sveikatingumas, sutrikdomas ir gérybiuy kiirimas. Netgi
tada, kai didieji gamintojai gauna didesnj Turtinio Pyrago gabala, jo absoliutusis dydis
yra mazesnis nei tas, kurj jie galéty gauti, jei nebiity agresijos. Niekas nelaimi.

Tragedija palieCia kiekviena — ir farmacinio kartelio Zmones, ir pacia
PVKYV. Pacia didziausia kaing uz savo agresija mokame tada, kai mylimi zmonés
mirSta nuo ,,nepagydomy" ligy.

Puiki iSeitis

Jei licencijy istatymai pridaro daugiau blogo nei gero, kaipgi pasiekti, kad
vaistai buty nekenksmingi ir veiksmingi?

SustabdZius licencijy istatymy agresija, ligoniai ir jy gydytojai galéty pirkti
visus, ju manymu, galin¢ius pagelbéti vaistus, nekreipdami démesio | tai, ar Sie
pakankamai iSbandyti. Negalédami patys tinkamai {vertinti vaisty, jie galéty pasikliauti
profesionaly ar vartotoju grupiy nuomone apie jiems ripimus vaistus. Ligoniai ir
gydytojai galéty pasikliauti vienu 1S Siy ,,autoritety’, bet niekas neversty biitinai laikytis
Ju nuomones.

Tokios konsultacinés grupés buvo Amerikoje iki pasirodant licencijy
istatymams. Amerikos mediky asociacijos Aprobacijos Zenklo programa ir vartotoju
tyrimo grupés bandydavo medikamentus ir kosmetikos priemones savo laboratorijose, o
ne tik jvertindavo, kaip dabar tai daro PVKYV, gamintoju bandymus. AMA nebuvo
aprobavusi sulfanilamido eliksyro'®, ligoniai ir ju gydytojai, lauke sertifikato pries
pirkdami naujus vaistus, buvo apsaugoti nuo mirtj neSancio poveikio. Rinkos
ekosistema gyné€ juos be jokios agresijos ir netrukdydama isigyti vaisty, reikalingy
gyvybei iSgelbéti, jei Sie juos pasirinko iki AMA aprobavimo.

Siandienines medikamenty bandymo ir jvertinimo grupes galéty finansuoti
suinteresuoti Zmonés. Anksciau tai darydavo motery klubai. Tos grupés galéty dirbti
savo nariams naudinga darba, kuri anks¢iau dirbo AMA ir Vartotojy tyrimo grupe¢, jos
galéty imti 1§ gamintoju mokest] uz vaisty jvertinima arba uz nedidel] mokest] teikti
informacija zmonéms. Biisimas pelnas paskatinty daugiau grupiuy isitraukti i Sia veikla.
Turétume neSaliSky jvertinimy, o ne vien PVKV atlieckama gamintoju duomeny
patikrinima.

Siuolaikinio nesalisko vaisty jvertinimo pavyzdys yra zurnalas , Medicininio
pobiidzio laiskai apie vaistus ir gydymo biidus®“, kurio pelnas gaunamas tik iS$
prenumeratoriy — gydytojy, medicinos studenty, farmacininky ir farmaciniy
kompanijy. Atsisakydami licencijy istatymy agresijos (t. y. atsisakydami jvairiy istaty),
galétume turéti daug daugiau jvairesniy nekenksmingy ir veiksmingy vaisty, nei turime
Siandien.

Taciau istaty nebuvimo privalumus gali sumenkinti sukiavimo agresija.
Vaistus gaminancios kompanijos, meéginancios apgauti vartotojus melagingais
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tvirtinimais — esg jos turinCios vaisty sertifikatus ar aprobavimo zenklus, suardo
natliralia rinkos ekosistemos pusiausvyra. 13 skyriuje (Antroji galvosiikio pusé)
suzinosime, kaip antrasis neagresyvumo principas — atlyginimas uZz padaryta Zalag —
grazina pusiausvyrg ir uzkerta kelig biisimai agresijai. TaCiau prieS pradedant detalia
Sios savokos analize, reikia iSsamiau patyrinéti problemas, kurioms atsirasti padeda
misy agresija.

Visq dr. Mary J. Ruwart knygos GYDYKIME SERGANT] PASAUL] tekstq angly k.
galima rasti tinklapyje http.// www.ruwart.com/Healing/
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Jeigu jus ar jusy Seimos narys sirgty pavojy gyvybei keliandia liga, ar jls
norétumete turéti laisve iSbandyti eksperimentinj vaista?

O kas baty, jeigu jas ar jums brangus Zmogus sirgty sunkia, bet gyvybei
pavojaus nekeliancialiga?

Esant dabartiniam FDA vaisty aprobavimo procesui, jis neturite laisvés
pasirinkti neaprobuoty vaisty. Dar daugiau, spartéjant medicininiy
inovacijy tempui, naujausi perspektyvis vaistai, kurie vézlio greiciu
keliauja per FDA klinikiniy bandymy stadijas, FDA aprobuotus vaistus
pavers atgyvenusiais preparatais.

Pasak Barto Maddeno, FDA ,reforma“ - tai ne sprendimas. Sioje trumpoje
studijoje jis sitlo Dviejy keliy sistema, kurioje pacientai ir jy gydytojai turéty
laisve pasirinkti FDA aprobuotus vaistus arba eksperimentinius vaistus
pasinaudodami Vaisty rizikos-naudos vertinimo duomeny baze (TED)
informuotiems sprendimams priimti.

.Bart Madden kelia sau uzdavinj nuodugniai iSnagrinéti visus klausimus, |
kuriuos privalu atsizvelgti, bei iSreiSkia gily susirtipinimg dél batinybés
tobulinti FDA procesus reglamentuojancias taisykles. Tai yra studija, kurig
gali produktyviai nagrinéti visi suinteresuotiefi. Ji yra i§ pagrindy nedaliska
ir batent Sitaip turi bati skaitoma.

Vernon L. Smith

2002 m. Nobelio ekonomikos moksly premijos laureatas
Ekonomikos moksly institutas

Chapman universitetas
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