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Haberler

Avrupa’da “Yetim ilaclar’in
geligtirilmesi cok yavas...

Yapilan bir arastirmaya gore Avrupa’da ciddi fakat
nadir durumlar icin “yetim ilaglarin” gelistirilmesi-
nin ¢ok yavas ilerlemekte oldugu ortaya kondu.
(British Journal of Clinical Pharmacology (2006;
61:355-60))

Aragtirmacilara gore dort senede, Avrupa Birligi' nin
“yetim ilaglar” olarak belirlemis oldugu ve bdylece
ozel destekler icin hak kazanmis 255 iriin arasin-
dan yalnizca 18’1 onaylanmis. Bu diigiik oranin Av-
rupa sermayesinin azligindan kaynaklaniyor olabi-

Avrupa Komisyonu, pediatrik
ilaclarin hizh gelistirilmesine
duizenlemeler oneriyor

Bir Avrupa ilag politikalari uzmaninin sdyledigine
gore, Avrupali kanun yapicilar pediatrik ilaclarin
acilen gelistirilmesi igin ilag sirketlerini yeni patent
imtiyazi uygulamalari ile 6zendirmeye ¢aligtyorlar.

Washington kdkenli bir firma olan Covington& Bur-
ling’den avukat Richard Kingham’a gore Avrupa
simdiye dek pediatrik ilaclarin gelistirilmesinde tes-
vik edici uygulamalar1 saglamak icin ¢ok az ugrag
vermistir. Fakat Avrupa Komisyonu bu sorunun
¢Oziilmesi i¢in patent imtiyazi uygulamalarimi Oner-
mektedir. Bu uygulamalarin normal kosullarda gelis-
tirilmeyecek olan pediatrik ilaglarin gelistirilmesinde
tesvik edici olacagini da sozlerine eklemektedir.

Bu Onerilmig diizenlemeler, sirketlere, pediatrik
kullanimz igin daha sonra onaylanan mevcut bir ila-
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lecegi sdylenmekte ve acilen bir 6nlem alinmasi i¢in
cagrida bulunulmakta.

Aragtiricilar; “Yetim ilaglart treten destekleyiciler
icin vergi indirimi saglayan 6zel destek programla-
rinin olusturulmasina acil gereksinim var. 18 ilacin
gelistirilmesinin 4 yil aldig1 ve halen birkag bin nadir
hastaligin tedavi beklemekte oldugu gercegi, konu-
nun bir halk saghgi problemi olarak ihmal edilme-
mesi gerekliligini ortaya koymaktadir.” diyorlar.
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cin tiim endikasyonlart ile ilgili alt1 aylik bir patent
imtiyazi uygulama hakkini saglayacaktir. Sirketler
bir ilacin pediatrik versiyonu igin 10 senelik jenerik
rekabetten muaf tutulabilecekler. Ayrica, ireticiler
“yetim ilaglar” olarak bilinen ve en nadir rastlanan
hastaliklar1 tedavi etmek icin kullanilan ilaglar i¢in
ek olarak iki senelik piyasa imtiyazi da kazanabile-
cekler.

Kingham’a gore, bu oneriler ek imtiyazdan gelen
kazanglar sayesinde pediatrik ilag piyasasina girmek
isteyen dreticiler icin “stratejik olarak ¢ok onemli-
dir”.
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Daha fazla yasl hasta,

klinik calismalari deniyor

Cogu, kanser ve kalp hastaliklarni yenebilir.

Akciger kanseri hastalarinin yaklagik yarisi kadari
70 yas tizeridir, fakat klinik ¢aligmalarda ve ulusal
veritabanlarinda yalnizca ticte biri temsil edilmek-
tedir.

Toplumsal onkologlar eskiden yash hastalar icin
palyatif bakimi tavsiye etmekteydi. Doktorlar, yagh
hastalar1 klinik ¢aligmalara kabul etmekte isteksizdi-
ler, ¢linkii kisisel durumlardan tibbi komplikasyon-
lara kadar bir¢ok konuda problemler ortaya ¢ikiyor-
du. Aragtirmacilar bu konuyu daha yeni tartismaya
bagladilar.

Beklenen yasam stiresi giderek uzadikca ve dogum
yapan kadmlarin yaslar1 yiikseldikce, kanser veya
kalp hastaliklar1 gibi sik¢a goriilen kronik hastalik-
larla karg1 karsiya kalan yagh hastalarin da sayisinda
artig beklenmektedir. Bu egilim, arastirma amach
bile olsa, tedavi ve yiiksek teknoloji yontemlerine

gereksinim duyan yagh hastalarin sayisinda artiga
yol acacaktir.

Uluslararasi ¢alismalarda 70-80li yaglarmdaki kan-
ser hastalarinda sikga kullanilan kemoterapi ilaglari-
nin etkileri hakkinda 6nemli ipuglar1 ortaya ¢ikmak-
tadir. Cleveland Universite Hastaneleri’nin Irlanda
Merkezi, uzman kadrolarina geriatrik onkologlar
cklemeye caligmakta ve yagh hastalarmin malign
hastaliklarina yaklagimlarina daha fazla 6nem ver-
mektedirler.

Yaglilar tizerinde kardiyak by-pass gibi komplike
kalp iglemleri daha sik olarak uygulanmakta ve en
onde gelen teknoloji, yeni cerrahi iglemler ve genel
olarak tecriibeli uygulayicilar sayesinde daha iyi so-
nuglar alinmaktadir. Bazi hastalar 90’l yaslarinda
bile gayet saglhklidir.
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