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TEDAVI EDICI BULUSLARIN AZALISI, 1965-1995

Oliimciil hastahklarin tedavisi icin yapilan buluglar yavasladi. Bu, tedavi edici bulug siirecinin
vanhs anlagilmasiyla, klinik arastirmalarin ve etiketsiz ila¢ ¢calismalarinin 6neminin iyi

BD’de  biomedikal arastirma-

lardaki ulusal ¢abamizi iki amag
harekete getirir : 1) Vicudun nasil
galistigi  hakkindaki  bilginin  elde
edilmesi, 2) Hastaliklarin énlenmesi ya
da tedavilerinin bulunmasi. Hi¢ stiphe
yok ki, bu ¢aba birinei amaca ulagmada
oldukg¢a basarilidir. Ulusal Saghk
Enstitisit (NIH) tek basma yilda onbir
milyar  dolar  civarinda  harcama
yapmaktadir.  Bizim  analizimizin
gosterdigine gore, son otuz yilda ikinci
amag¢ dogrultusundaki basarilar bir
onceki otuz yillik bir siirece gore,
federal arastirma destegi dort katindan
daha fazla artmasina karsin, beklenenin
¢ok altinda kalmustir. 1965°de daha gok
morbidite ve mortaliteye neden olan
hastaliklara ya da ALZHEIMER ve
AIDS gibi yeni tanimlanan oliimeiil
hastaliklara karsi, yalmz bir kag etkili’
tedavi bulunmustur.1965 den bu yana
ortalama vyasam stresi uzami§ ol-
masma Karsin bu artis daha énceden
tedavisi yapilamayan hastaliklara kars:
etkin tedavilerin bulunmastyla
olmamistir. Asil neden hipertansiyo-
nun basarili bir sekilde tedavisi ve
agilarin (pnomokok, Hepatitis-B.. v.b.)
strekli gelistirilmesi gibi hastaliklar
onleyici  onlemlerin  yaygin  olarak
uygulanmasi,diyet ve tibbi bakimdaki
yaygm ilerleyis, yeni tani tekniklerinin
bulunmasi (6rnegin;  goriintiileme
yontemleri) ve kardiyoloji, ortopedi ve
organ naklini  ozellikle etkileyen
anestezi  ve  cerrahideki  baslica
gelismelerin -~ sonucudur.Bu  gelisme-
lerin hi¢ birisi genellikle biyomedikal
arastirma  laboratuvarlarinda yapilan
buluslarin sonucu degildir.Gen tera-
pisi veya apoptosis (genetik olarak
programlanmis hiicre olumi) ile 1ilgili
son bulgular gelecekte Tedavi Edici
Buluslar'larda gergekten bir devrim
yaratabilir Ama, bu alandaki beklen-
tilerin basansiz olacag yoniinde adlar
¢iknustir. Temel biyomedikal bilgideki
arisa karsin neden ¢ok az sayida
hastaligin  tedavi edilebilir duruma

anlagilamamasi ile ilgili olabilir.
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olacaginin beklentisine degil ashinda
neler olduguna bakilmalidir.

Yanlis olan neydi? Geriye
dontp bakildiginda yanhis bir formi-
lasyonun--bilimdeki toplumsal yatirim
hastaligimi yenmek i¢in en 1y1 sekilde
nasil uygulanabilecegi-- konusunun 6ne
ciktigr goriilmektedir. ilagtaki gelisme-
nin nasil olduguna iligkin bu bakis agisi
1945°de o zamanki baskan Harry
Truman’in  bilim damgmant  olan
Vannevar Bush’un* “Bilim Sonsuz
Bulus  Alani(Science,the  Endless

Frontier)” isimli raporunu yazdiginda
ortaya ¢ikt1.

strecindeki temel ogeleri tanimlamak
ve Tedavi [dici  Buluglarlardaki
azalmayr belgelemek  istedik. Ayrica

“Bush  6rnegi™ mnin  (paradigmast)
uygulanmasmm  son otuz  vilda nc

olgiide bagarisizlign etkiledigi gozoniine
alimmistir.  Tedavi  Lidier  Buluslarlar
daha c¢ok yonlendirilen, goreve uvgun
tesviklere donugmustir. Bu  goreve
kendini adamis aragtirmacilarm katih-
mia daha da gereksinim duyulacaktir.

1965 Oncesi ve Sonrasi
Tedavi Edici Buluglar

Tedavi Edici Buluslar'lar i¢in
1935-1965  peryvodu  (Tablo-1)  bir
ALTIN CAG® dir (Golden Age : Lski

Yunan ve Roma efsa-

nelerinde gegen. insan-
larin baris ve mutluluk
icinde vasadiklari  za-
man). Madde bagimlili-
g1, alkolizm ve bir ¢ok
kanser tirlerinin tedavi
edilememis (Tablo- 2)
olmasma kargin yine de
iyimser olmak igin bir
¢cok neden vardir. Eger,
kongre parasal destegini
arttirarak strdirtrse bu
hastaliklarin $u andaki
biomedikal  arastirma
enstitiileri tarafindan

Bu yaziya gore, en etkili
strateji; bilim adamlarindan aragtir-
malarim  belirli  gorevlerle  (6rnek:
pellegra , hipertansiyon, Alzheimer ya

da AIDS’e¢ c¢are bulmak gibi)
simmirlamak ~ yerine onlar1  bagimsiz
caligmalari, arastiracaklari  konuyu
kendi ilgi alanlan  dogrultusunda
segmeleri ve vyalniz bilimsel yetkinlik
igin ¢aba harcamalart konusunda

yireklendirilmeleri gerektigidir. Bun-
dan baska, hikkiimet sosyal fonlarin
dagitilmasinda bu stratejiyl uygulama-
hdir ve Dr.Bush’un atom bombasi
yapimi i¢in basarili bir sekilde yonettigi
gibi bireysel hastaliklar i¢gin “Manhattan
Projeleri’ni (ya da kansere kars1 savasi)
tesvik etmemelidir. Bu yazida biz bulus

tedaviler1 bulunabilir.

Fakat bu hentuz gercekles-
medi.1965°den beri bir ¢ok vararli veni
ilaglar ve eski ilaglar icin ¢ok onemli
endikasyonlar bulunduysa da bunlarin
¢ok az bir kismu ilk kez bulunan ya da
tedavisi zayif bir sekilde yapilabilen
hastaliklara  karst  bulunan  vem
ilaglardir.

Bu periyotta ABD’li bilim adamlar1
Herpes Simpleks i¢in ilk etkili ilag olan
Asiklovir’i, yeni bir kemoterapotik
ajan  olan  Cisplatin’i, AIDS
tedavisinde vyararli olan bilesikleri,
selim prostat hipertrofisinde yararli
olan Finasteride’i ve rutin kullanimda
cok pahali olan Eritropoietin gibi
buytime faktorlerini gelistirdiler. Yine
de, 1965°den sonra kullamma hazir

>

viiriiterek ilk atom bombasinin yapilmasini sagladi.
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hale gelen ve en gok kullanilan ilaglarin
listesinin  (Tablo-3) incelenmesi; bu
ilaglarm var olan etkili tedavilere (6rne-
gin: daha once ditretik ve betablo-
kerlerle tedavi cdilebilen Angina ve
hipertansiyon igin ACE inhibitorleri
ve calcium kanal blokerleri, nikotinik
asit ve Kolestiramin ile tedavi edilebilen
kan lipidlerinin ~ digtralmesi  igin
gemfibrozil ve lovastatin, bir ¢ok
hastada MAQO inhibitorleri ile ya da
trisiklik bilesikler ile tedavi edilebilen
depresyon igin fluoksetin, peptik alser
igin cimetidine ve onu izleyen raniti-
dine, famotidine ve omeprazole) Kars
az bir ustiinliiga oldugunu ya da NIH

benzeri  kurumlarca  desteklenmeyen
Avrupah arastrmacilar  (cimetidine’i
buldular) ve ¢esitli  Avrupal ilag

firmalarinin ~ (clozapine, propanalol,
cyclosporin, omeprazole, sumatrip-

tant  buldular) @rind  oldugunu
gostermektedir.
Asagida  tartisildign  gibi,

1965°den beri onemli tedavi gelis-
meleri varolan ilaglarin yeni endi-
kasyonlarmi  bulan klinik aragtirma-
cilarca  saglanmistir  (6rnegin,peptik
iilserin  antibiyotiklerce tedavi edile-

Tablo-2 Tedavisi
Yapilamayan Hastaliklar
- Akciger, meme, yumurtalik,
beyin,prostat kanserleri
- Konjestive kalp yetmezligi
- Alzheimer’s hastaligi
¢
- Felg
- Alkolizm
- Madde bagimlilig
- Amiyotrofik laterol sklerozis
- Amfizem
- Lupus eritematozus

bilecegini bulan Avustralya bulusu ).
Tedavi Edici Buluslar’a bu tir bir
yaklasim , onlarin federal aragtirma
fonundan minimal diizeyde yardim
almasina neden oldu ve maliyetler gok
bityik oranda zayif kaynaklardan, test
deneklerinin tigiinti grup ddeyenlerince
karsilandi. Biyoteknoloji endiistrisinin
yitkselisi Tedavi Edici Buluslar’lar i¢in
bityik beklentilere neden olmus ve
makromolekiillerin daha ucuza tretil-
melerini saglamistir. Fakat bugiine ka-
dar bu endiistrinin ticari trtnlerinin
hemen hemen hepsi yeni tekniklerle
sentezlenen eski ilaglar  (6rnegin;
insiilin, biiyiime hormonu (GH) ve
Faktor-VIIID) ya da once uretilip belirli
bir klinik uygulamas1 olmayan fakat

daha sonra vyeni arastirmalarla klinik
aragtirmacilar tarafindan uygun
endikasyonlar1 bulunan immiinoaktif
bilesikler ve endojen buyime faktor-
lerinden (ornegin; Interferonlar ve
interlokin-II) olusur.

Sorun yalniz hafif seyreden
hastalik  sorunlarmi  ¢ozmek midir?
Oyle gorinmiyor.Bazi yeni Tedavi
Edici Buluslar’lar yeni temel bilimlere
gerek duymamas1 agisindan  Kolay
olarak degerlendirilmektedir. Ormnegin;
Kistik Fibrozisi tedavi eden antien-
flamatuvar ilaglar (ibuprefen gibi) ya
da peptik ulseri tedavi  eden
antibiyotikler ~ (ornek:  tetrasiklin)
gibi.Bundan baska, bir takim komp-
leks ve zorlukla anlasilan neoplastik
(Hodgkin’s  hastalig),  dejeneratif
(Parkinson) ve genetik (fenilketoniir1)
hastaliklar ~ 20-30 yil ¢nce tedavi
edilebilir duruma gelmgtir. Kolay-zor
ayimmu;,  bir  hastaigin  tedavisinin
bulunmasindan once molekiiler
diizeyde anlagilmasinin gerekli
oldugunu gosterir. Tarih gostermistir
ki; ginimizin en basanh yeni
ilaglarinin gogu 1940’lardaki arastirma
stratejilerine dayanmigtir. Omegin:
Enzim inhibisyonu , reseptér bolokaji
ya da diuz kas gevsemesi. Farmasotik

endiistri bu stratejileri  kullanmay:
surduriyor.

Yeni Tibbi Tedavilerin
Bulunugu:

Cagdas tedaviler yeni kim-
yasallara ya da yeni kullanilislar1 bu-
lunmus onceden  bilinen ilaglara
dayanabilir. Yeni ilaglar genellikle
akademik kuruluslarda galisan temel ve
klinik aragtirmacilar ile endistrideki
farmasotik  arastirmacilar  arasindaki
dinamik bir etkilesimden kaynaklamir.
flag bulug sirecini baglatan ilk gozlem
klinik ya da bilimsel temel bu ¢aliyma
olabilir. Tersine, etiketsiz testlerle
yapilan tedavi buluglari, timuyle bir
hastalif tedavi etmek igin verilen ilacin
beklenmedik bir sekilde bir baska
hastalif1 tedavi ettigini saptayan ya da
tam tedavi edilemeyen bir hastalifin
tedavi edilebilir bir ~mekanizmasi
(6regin, peptik ulserde bakteriyel
enfeksiyon ve multiple sklerozisde
otoimmunite gibi) oldugunu soyleyen
klinik arastirmacilarin uzmanlik alamna
girer. Alternatif olarak bu galigmalar,
gelistiriliy amacindan ayn olarak baska
bir grup hastaliga da etkili olabilen
(miyokard enfaktiisinden sonra platelet

cevirl
agregasyon  1gin  aspirin verilmesi.
omurilik  varalanmalarinda metil

prednizolon kullamlmas) va da klinik
rastlantilarla bulunan (artritik
hastalarda denenen bir antibivotik olan
Minosiklin’in  aym1  zamanda  bir
pepdidaz inhibitorit olmast) bir ilacin
etki mekanizmas ile ilgili veni temel
bilim anlayiglarindan kaynaklanabilir.
Etiketsiz tedaviler (ozellikle kanser
kemoterapisinde) iki ya da daha gok
firmanin urettigi ilaglarin  kombinas-
yonlarim da igerebilirler. Bunlar oylece
kalirlar. Ciink firmalarin hig birisi bu
yeni kullamm alaminda FDA onayini
alabilmek icin genis capli faz-III
¢alismalarini tamamlamazlar.

llag bulusunda temel nokta
bulusun iki ana dizeyini kapsar: Bir-
birlerini etkileyen makromolekuller ve
baglari ile karekterize olan molekiler
analiz  ile  biyolojik  sistemleri
karekterize eden ve tammlayan Fizyo-
loji ve Farmakoloji (birbirlerini
tamamlayan bilim alanlaridir).
Molekiillerin (omek: virastekiler) ve
sistemlerin (kandaki kolesterol
diizeyinin ya da kan basmcinin
kontrolit) her ikisi de ilag etkisinin
yerini olugturabilirler. Klinik bilimeiler
ozel bir hastaligi olan hastalarda ozel
bir molekiil veya da bir sistem bozuk-
lugu oldugunu ya da hig olmazsa ciddi
olarak hastanin  hastalik  strecinde
oldugunu gosterirler. Boylece terapotik
buluslar i¢in yeni bir hedef gésterirlér.
Sonra, farmasotik bilimeiler
sistemlerde ve molekillerde rol alan
bilesiklerin tanimlanmas1 icin
goriintileme  sistemleri gelistirirler,
dogal ya da sentetik kaynaklardan elde
edilen test edilmis yeni kimyasal
maddeler meydana getirirler ve yararli
etkileri ortaya ¢ikan bu maddelerin
toksikolojik testlerini  yaparlar.Daha
sonra klinik arastirmacilar ilacin yarar /
zarar orani, gitvenirliligi ve etkinligini
belirlerler. Bazen biyolojik bir bakis
agist  (hayvanlar ~ ve  hucrelerin
davramglarinda  bir  grup
karekteristik ~ bozukluklara ~ neden
olabilme egilimi gibi) ilacin etki
mekanizmas1  hakkinda bilgimiz
yokken, yillar sonra baska bir ilacin
bulusuna yol agan bir gorintileme
sisteminin temeli haline gelebilir. Cok
onemli  veni ilaglar  (Klozapin,
Siklosporin, Taxol) bu volla
kesfedilmeye devam ediyor. Iaglar,
ayn1 zamanda in Vvivo ve in vitro

lacin
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verilerce desteklenmemis dogal  vapmazsa  ekonomi karl  olam  hastaliklar i¢in tedavi yollarini bulmay:
maddelere (digitalis, atropin, reserpin)  segtirecektir. teck  bagsma bu teorik  biyolojiden
verilen klinik yamitlarin gézlemlenmesi Bush ve biomedikal  beklenemeyecegini her halde sezemedi,
ile halk tibbindan da elde edilmektedir. aragtirma: AIDS i¢in tedaviler bulmaya calisirken
HIV'in  karakteristik

- proteaz  ve  reverse

Tablo -3 En Cok Satan Ilaglar, 1993 transkriptaz

Sira ilag Kategori Firma Satis (US $ million) Drettigmmn 1)1111]1‘11%‘51
1 Zantac (ranitidine) anti-iilser Glaxo 3.520 vararli  olur.  Fakat
2 Procardia/Adalat (nifedipine) kardiovaskuler  Pfizer/Bayer 2.100 hastanin -
3  Vasotec (enalgpril) “ kardigvaskiiler Merck 2.065 hiicrelerinin teda-vive
4 Epogen/Procrid (erythropoietin) anemi Amgen/Johnson&Johnson/diger 1.806 ° . vetiner” uath i {
5 Capoten (kaptopril) kardiovaskuler  Bristol-Myers Squibb/Sankyo 1.800 mvn}r &c 1r<.1ll SEL u
6 Pravachol/Lipostat (pravastatin) lipid dgiiriicii  Bristol-Myers Squibb/Sankyo 1.651 virtsler  ile  sir-
7  Losec/Prilosec (omeprazole) anti-iilser Astra/Merck 1.642 durdugii.  on  vilhik
8  Humulin/Novolin (human and animal insiilin) antidiabetik Lilly/N.Nordisk/diger 1.610 savasimmn  hastahgin
9 Cardizem/Herbesser (diltiazem) kardiovaskiiler = MMD/Tanabe/diger 1.544 I 3 g = T
10 Intron A/Sumiferon/Roferon-A(alfa-interferon) anti-kanser S-Plough/Roche/Sumitomo/diger 1.466 5¢Y r"?] 5 %gl@tlrg )‘1'
11  Mevacor (lovastatin) hipolipemik Merck 1.310 lecegine  ait  klinik
g gepcid/Gezst.er (fz:imot)idine) ami-iillser é\/[ert;:‘k/lYamanouchi 1.230 bulgularini ortava

agamet (cimetidine anti-iilser mithKline Beecham 1,208 cvumale ] T

14 Cipro (ciprofloxacin) antibiyotik Bayer 1.200 koymak fid \ ararh
15 Novolin (human insiilin) antidiyabetik N Nordisk/Lilly 1.170 olur. NIH'm 1"“1“‘?'
16 Zovirax (acyclovir) antiviral Wellcome 1.163 dirma orneklerinin
17 Prozac (fluoxetine) antidepressant  Lilly 1.150 stiren analizi: lizvo-
18 Voltaren/Emulgel (diclofenac) NSAI Ciba 1,140 Yesiik: sistorrlaris \"l- &
19 Ventolin/Proventil (salbutamol) bronkodilatér  Glaxo/Shering-Plough 1.137 *OJIk SISICHLE e a
20 Augmentin (amoxicilin+klavulanic asid) antibiyotik Smithkline Beecham : 1.130 nsanlar tizerinde
21  Omnipague (iohexol) . radio contrast ~ Nycomed/Daiichi/Sterling/Schering 1,125 arastirmalart  igeren
22 Ceclor (cefaclor) antibiyotik Lilly/Shionogi 1.067 tasarilarn  (her ikisi
de yeni tedavilerin

[lag bulusunda rol alan te- Bush raporunda toplumun belil blll;uv;ni"_m Mn 011101]11
melklinik ve uygulamaci aragti-  bilimle ilgili sorunlarmin ¢ozimine tagir) betwisnmes: Bush émefimmQata

macilar arasindaki diyalog, uzun za-
man ve uzakliktan dolayr bir sorun
olabilir. Fakat bu 6nemli degildir.Bu
dialog tartigmali olarak ila¢g bulus

strecine katilan cesitli profesyonel
gruplar  arasindaki  esgidim  ve
planlama ile hizlandirilabilir.Cagdas

ilag uygulamalarinda. yeni ilaglarin ya
da etiketsiz ilaglarin kulamimi olsun -
olmasin uygulamanin bir an &nce
tamamlanabilmesi i¢in profesyonel bir
grubun  ve klinik aragtirmacilarin
Katilmi  kesinlikle gerekir.  Eger,
gerekliligi tartisilabilir fonlarin bazilari
tasarruf  edilebilseydi  farmasotik
endistriye  gore  ilag  buluslan
hizlandinlabilirdi. Fakat bunu hig
kimse o©nceden bilemezdi. Ilag
firmalan sonugta kazang pesinde kosan
kuruluglardir. Eger ikinci ya da tigiincii
kusak bir 1la¢ gelistirmenin, yabane1 bir
firma tarafindan bulunmus bir ilaca
ruhsat almanin ya da ginde iki kez
alman bir ilacin yerine giinde bir kez
alman bir 1ilag gelistirmenin getirecegi
kazang; tedevisi olmayan bir hastaliga
kars1 ilk etkili tedaviyi bulmak igin
kurulacak uzun erimli bir arastirma
programinin getirecegi kazangdan fazla
olacaksa ve toplum da son segenek igin
parasal tegvik saglayan tercihlerini

iliskin olarak, bilimin teknolojinin
babasi oldugunu ve teknolojik ¢o-
zimlere ulasmanin en kesin yolunun
miumkin olan en kuvvetli bilim
temelini kurmak oldugunu ¢ne siiren
bir gelismeye parmak basmustir. Bu,
kendi var oluslarinin bilimsel soru-
larin1 bagimsiz olarak arastiracak genis
bir temel bilimei kadrosunu egiterek,
disipline ederek ve diger ulusal es
topluluklarin elestirel onayini aldiktan
sonra devlet fonlari  kullanilarak
yapilmaliydi.Inanilan bilim ne kadar
kuvvetli ise kamu destegini o kadar
alir. Bush bu stratejinin, bilgi toplamak
i¢in oldukga etkili olabilecegini ve bazi
alanlarda  (fizik  gibi)  bilgilerin
toplanmas1 ve uygulanmas: arasinda
kolay bir akisa izin veren uygulamali
aragtirmalar, temel kavramlar ve yon-
temler arasinda sirekliligi elde etmek
igin gergekten yeterli olabilecegini
dogru olarak gordii. Fakat, diger disip-
linler arasinda epidemiyoloji, klinik
fizyoloji , psikoloji ve hastaligin dogal
oykusunii de i¢ine alan tip uygulama-
smin farkli oldugunu; bu yéntemin
biyolojik yéntemi kapsadigini fakat onu
astigim ve ozel koprilleri tek basmna
kurabilecek (dizayn edebilecek) olan
teorik mimariden farkli olarak beseri

etkili ~ oldugunu  gostermistir.  Bu
egilimlerin bir kismui ve sonuglar gecen
yil boyunca federal panellerce analiz
edildi: NIH 1in destekledigi bir komite,
veniden degerlendirme panellerinin
bozuk  disiplinsel  egilimleri  ve
niteliklerinden 6tirii  hasta kaynakli
arastirmalarin temel bilim
uygulamalarindan daha koti oldugu
sonucuna vardi ve bu arastirmalar
desteklemek i¢in segilen 6zel amagli
panellerin parasal fonlarinin
kurulmasina karar verdi. Ve bir tp
enstitiisit komitesi, érmegin molekuler
biyolojideki  benzerleri i¢in  olan
programlarin sirasii - gozeterek geng
klintk arastirmacilarin =~ egitimi = ve
desteklenmeleri i¢in NIH'dan parasal
destek alan vapilanmalarin
yetersizliginin ve bu tip arastirmacilary
yetistiren ~ Universitelerin  --projesiz
profesorleri desteklemekten cekinirler--
varattigi  az  sayidaki  ayricalikly
konumlarla iligkili  oldugunu ileri
stirdii. Komite, 600 imzali bir bildiri ile
fizyolojik sistemlerdeki temel
arastirmalart desteklemek i¢in NIH
panellerinin isteksizligini agiklad: ve bu
isteksizligin etkilerin1  gidermek igin
caligmalar baslatti.
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iste Bush omegini yurat-  Fluoksctn,  diabetik  nefropati  igin serotonin-uptake  blokerleri  arasinda
menin  sonuclariyla  dolu  ornekler:  kaptopril). Fukat, patent korumasi uzun  Karar verip vermemek gibi. .

Alzheimer hastaligini aragtirmak  igin
klinik ve temel bilimetler: bir araya
getiren hastane merkezli programlan
voneten Ulusal  Yaglanma  Ensttisu
(NIA)nin yatrmmlarn 1991 de Enstita
butgesinin %10,5 unu aldi fukat bu
rakam 1994 de %83 ¢ geriledi. Genel
Klinik Aragtirma Merkezlerine
(GCRC) ve Klinik ¢ahgmalar igin
gercken  pahalt aletlerin almi  igin
parasal destek veren NIH bolumine
ayrilan diy kaynakli arastirma dolarlar:
toplaminin orani 1989 da %6,5 dan
1994 de %d e ve GCRC sayis1 1970 de
93 den 1995 de 75%e dugti. NIH
tarafindan  desteklenen  M.D./Ph.D.
Programlarini bitirenlerin %10 dan az
insan  konusunda  aragurma  yap-
maktadir. NIH proje uygulama bas-
vurularim tekrar gozden gegirmek igin
chsaridan gagrilan uzmanlar, amaglanan
arastirmanin bilimselliginin, tekniginin
va da ubbi yonden oneminin ve
orijinalliginin ~ gozonime  alinmasi
gerektiginin tizerinde durmuglardir. Bu
uzmanlar ne Tedavi Edici Bulusla’nin
olas1 onemini degerlendirmek ne de
bircok bolumler igin bunu yapmalari
i¢in gagrilmislardir.

Cogu  proje  bagvurulan
amagcladiklart  gahigmalarm  hastalikla
iliskilerini ~ agiklarlar. Fakat bu ne
bagvuranlarca ne de yeniden goézden
gecirenlerce  ciddiye alnmayan  bir
gelenek halini almustir. Ashnda, ilag
etkileri i¢in olast hedefleri tammlamay1
amagclayan-hastadaki endojen bilesik-
lerin  diizeyini  olgerek-  bagvurular,
gencllikle dogalliktan ve bilimsellikten
uzak olduklar i¢in reddedilmektedirler.

Etiketsiz  Ila¢  Kullamm
Caliymalarmmn ~ Bedelini  Kimler
Oder?

NIH destegindeki bir

konsorsiyumun  bir tiyesi olan ya da

bagimsiz  calisan  (6rnegin - kanser
kemoterapotikleri 1¢in) klinik

arastirmacilar  bilinen  ilaglarm  yeni
terapotik etkilerini bulmaktadirlar. Bu
siireci, hem kamunun parasal destegi
hem de arastrmacilarin hazir olup
olmamalar1 smnirlar. Genellikle bilinen
ilaglar patentlidir, etiketsiz ilag testleri
patenti elinde bulunduran  firma
tarafindan  desteklenir  ve FDA’ya
sunulmak iizere hazirlanan Yeni Ilag
Uygulama (NDA) raporlan  izlenir
(ornek: Bulimia (oburluk hastaligr) igin

sturmez (hatta yeni kullanihsini bulan
kimse bile patentini alabilir). Boylece,
endustrivel destek kosullara gore elde
edilemez ve kamu destegi de yetersiz

kalir. Yetersiz veriler bir  NDA’y1
desteklemek 1¢in bir araya
toplanir. Sonug.prospektiusiinde  agik-
lanamayacak  olan  ilacin  yeni

endikasyonudur. Bu cndikasyon he-
kimler tarafindan ilag prospektiisiinden
degil, ancak tbbi literatirler ya da
daha ust dizeydeki tbbi yaymlardan
ogrenilebilir.

Biomedikal arastirma alanim-
daki 1lgili kurumlarinda (NIH i klinik
arasiirmalara  verdigi  destek  de
cklenerek) hikumetin Bush’un  1lgili
formiiline uyarak etiketsiz ilag aras-
tirmalarma verdigi destek az olmustur.
Bazen Emekli  Askerler  Dairesi
(Veteran's Administration) ile birlikte
va da tek bagma hareket eden bu
kuruluslar amaglanan etiketsiz ilag
kullanmminin  genis  6lgekli  galiyma-
larina destek vereceklerdir. Fakat bu tip
bir destekleme yalniz yonetim harcama-
larini kapsamakta ve ¢ok daha pahali
olan test konularmin harcamalarini ise
kapsamamaktadir. Bugiine kadar, bu
harcamalar tgiincii grup odeyenler ya

da hastane doner scrmayelerince
karsilaniyordu.  Artitk bu  durum
degismektedir: Medicare (ABD  ve

Kanada’da Devlet Saglik Sigortast)
klinik arastirmalarim konu ile ilgili
harcamalarini  da  karsilamaktadir.
(ornegin; AIDS ile birlikte gorilen
Kaposi Sarkomas: gibi hastaliklarin te-
davisinde  Taxol kullammui  yeni-
dir).Ugiinci  grup odeyenler Medi-
care’in énciilugini kabul ederse. belki
kamu da NIH aracilifiyla bu harcama-
lan1 karsilamaya baslamazsa etiketsiz
ilag aragtirmalar1 timiiyle duracakur.
Veteran’s Administration biitgesindeki
kesintiler ve 6zel hastanelerin kotilesen
parasal durumlari bu sorunu arttira-
caktir. Psikiyatri gibi bazi tip alan-
larinda geleneksel ve yaygin olarak
kullanilan ve federal yukimliligt olan
etiketsiz ilag kullammminin  surdiral-
mesinden yoksun oldugunu belirtmek
ilgingtir. Bu durum belki de psikiyat-
riste yardimer olacak Kargilastiricr ve
agiklayicr verinin olmamasindan kay-
naklamr. Omegin ;su anda var olan
sayisiz  anti-depressan  ilaglar  ile

Tedavi Edici Buluglar’larin
Y iikseligi :

Kongrenin, “bivomedikal
arastirmaya  ayridmis  kaynaklar,
Tedavi Edici Buluslar’lar -temel
bilginin kazamlmas1 gibi- arttir-
mahdir™  seklindeki  dilegi  tim
kayitlarda acikga  belirtilmistir.  Bu
deyis, NIl “parasal kaynaklar™
bolimunde geger ve bu amag Amerikan
halkinin genis. belki de alternatif tibba
doniigler nedeniyle azalan  destegini
almay1 strdurmektedir. Tedavi Edici
Buluslarlar siurlayan vapisal
bozulmalar bizim biyomedikal arastir-
ma enstitiilerimizin ¢ok 1yi yapuklarmn
strdirme yeteneklerini tehlikeye atma-
dan NIH'mn onceliklerini degistirerek
onarilabilir mi? Mumkin degil gibi
goriinse de, yapisal onarnm igin timayle
yeni olan kaynaklar, bu isi kesinlikle
daha kolay vapacaktir. Belki diger
degisiklikler yapilabilir ve NIH a klinik
aragtirmalar  konusunda ogit vermek
icin yeni atanan bir komite, yapilacak
degisikliklerin yakm oldugunu belirt-
mistir.

Fakat daha fazlast  yapil-
malidir. Eger,onlarca yillik deneyimler
Bush 6meginin  yetersizligini  soyli-
yorsa, devletin Tedavi Edici Bulus-
lar’lan en iyi sekilde nasil arttiracag
konusunda yeni bir formilasyon
benimsemesi uygun degil midir? Biz
sorunun bu olduguna inaniyoruz ve
ontmiizdeki bir kag yilin, bagar 1le ¢ok
sik birlikte olunmuy durumlarn tarihsel
analizileriyle desteklenmis ve yeni bir
ornek doguracak ulusal bir diyaloga
taniklik yapacagini umuyoruz. Belki
yeni enstitiller gerekli olacak. belki var
olanlar degistirilecektir. Eger ontimiiz-
deki ikibinli yillarda Tedavi Edici
Buluslar’lanin  kayitlari  20.yy. orta-
larindaki Alun Cag’dakine yaklagirsa
Amerikanin  dogru  volu  segtigini
anlayaca@1z.
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