FARMAKOEKONOMI'YE
YARKILIASIMI PILANLAMAK:

Ecz. Burak Ozségiit (TEB)
‘Maliyet etkinlige artan hassasiyet ve
farmasotik pazarda paraya karsiltk deger;

firmalar farmakoekonomiye stratejik bir

yaklasimla kar sagliyorlar. Nicholes Wells
acikliyor”

Farmaekonomi kavrami, farmasotik
endustriyle ilgilenen ne kadar yorumcu varsa
o kadar degisik fikirler.dogurdu, fikirler
pozitiften negatife eksiksiz bir gam olusturdu.
Ornegin Subat 1994'te Dr. Philip Brown'un
Scrip Magazin’de yayimlanan makalesinde
‘endustrinin saghk harcamalari ekonomisine
giderek artan ilgisini, kayaliklarda bir gemi
enkaziyla son bulabilecek bir kesif gezisine
cikiyoruz’ satirlariyla tanimhyordu. Bu vyilin
Nisan sayisinda da, gorisleri degismedigi gibi
farmakoekonomiyi saglik harcamalarini
odeyenler ile saglik haracamalari ekonomistleri
arasinda anlasma ile gelistirilen yalanci bir bilim
olarak tanimliyor ve bir cok medikal soylemde
oldugu gibi teoride cok iyi ama pratikte bir ise
yaramadigi fikrini savunuyor.

Daha pozitif, ancak daha az renkli
yaklasimlar da getirilmekte. Prof. Mike
Demmond, York Universitesi Saglik Ekonomisi
(Health Economics) Merkezi'nin yoneticisi, ve
Prof. Tom Walley, Liverpool Universitesi Uyesi,
bu gorisi savunanlar arasindan sayilabilir.
‘Saglk harcamalari tutarlarinin giderek artmasi,
saglik bitcelerinin yeni ilaclarin ekonomik
yonlerinin de incelenerek biutcenin
desteklemesi yoniinde baski olusturmakta,
gelecekte bu ihtiyacin daha da artacak gibi
gorindugu fikrinde birlesmektedirler. Walley,
farmakoekonominin yeni bir bakis olmadigini,
saglik hizmetinin dagiliminda giderek artan bir
guc oldugunu aciklikla soylemekte.

SPOT:

(Farmakoekonomi yeni bir bakis degil,
saghk hizmetinin dagihminda giderek artan
bir guc.)

Endistri icinde de tahmin edilecegi gibi
perspektifler benzer sekilde kutuplasmis
durumda. ingiltere Saglik Ekonomisi Ofisi
yoneticisi Adrian Towsel'a gore

farmakoekonomiyi destekleyen firmalarin bakis
acisi; farmakoekonomiyi uriinlerinin istedikleri
paraya degecegini ispatlayacak bir arac olarak
gormeleri ve ilgiyi sadece maliyet hesabi
acisindan kurtarmak istemeleridir. Kars:t
grubun soylemi ise endistrinin otoriterlerce
pazara girisi engellenebilecek ve fiyatlar
tzerine dusurlcu baskisi olabilecek bir
teknolojinin gelistirilebilme olasigidir.

Bu tartismanin ortasinda konu bir
karmasaya donisirken, gercek hayatta
farmakoekonominin bugiinki ve umarim
gelecekteki dayanak noktalari icin acik yol
gosterici deliller bulunmakta.

Pazar Tansiyonu

Farmasotik triinler pazarinda, triin sunumu
ile Urun istegi arasindaki tansiyon, kaynaklari
kullanirken sistemin timiinde paraya karsihk
degeri arastirmaya itmektedir. Saghk
sisteminin yonetiminde ve saglik hizmetinin
dagiliminda oldugu gibi hastaligin tedavi
yonteminin seciminde de daha yiliksek
verimlilik aranmaktadir. Sonraki asamalarda
farmasotiklere ayrilan pay biiyiik dikkat cekmis
ve 6rnegin ingiltere’de, ilac giderlerindeki artisa
karsilik oneri, bilgi ve harekete gecgirici
girisimleri destekleyen tesvikler uygulanmaya
baslanmistir.

Bu tarz gelisimlerin sonuclarini tanimlamak
glic olmasina ragmen, kaynaklarin
recetelendirmede goz online alinmasi onemli
bir etken olmakta. Son giinlerde ingiltere'de
yayimlanan bir makalede regetelendirme
aliskanhklarini degistirmek icin en sik one
siirilen delilin ekonomik nedenler oldugu
belirtiimekte.

Son yillarda Avrupa’dakiilac pazarlarinin en
biylklerinde yapilan, farmakoekonomik
faktorleri iceren yasal diizenlemeler ise
farmakoekonominin biiginki ve gelecekteki
onemi icin iyi bir indikatordir. Ancak, bu tesvik
edici yaklasimlarin metodolojik uygulamalari
garanti altina alici dar bir alana sikismasi veya
Avusturalya 6rneginde oldugu gibi sosyal
guvenlik kuruluslarinca geri oOdeme
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sistemlerinde degerlendirilme yapilmasi icin taban
alinmasi bir varsayimdir. Hollanda Hastalik

. Fonu'nun son onerisi olan; pahali, fonu etkileyen
ilaclanin geri 6deme listelerine alinabilmesi icin

maliyet-etkinlik calismasi uygulanmasi bu konudaki
spekulasyonlarin da nasil sonuclanacagi konusuna
guzel bir ornektir.

Gunumuzde ozellikle istenmedigi halde, pazar
egiliminin dogal tesviki ile farmasotik Ureticilerin
urunlerinin degerlerini gosterir calismalari yapmasi,
pek cok firmanin bu goreceli yeni ekonomik gelisim
alaninda kendi eksperlerini yetistirmesini baslatti.
Blyuk arastirma-gelistirme sirketleri biinyesinde
ekonomistler, saglik fizyolojistleri ve bu konuda
cahisan diger kisilerden olusan ekiplerle yasam
kalitesi datalarini Uretmeye ve bunlari kendi
ilaclarinin pazara girmesinde veya
desteklenmesinde kaynaklari nasil etkin
kullandigini ispat etmek amaciyla kullanmaya
basladilar. Bu gelismeye paralel olarak
farmakoekonomik calismalari zaman icinde hizla
artti. OHE-IFPMA Saglk Ekonomisi Gelisimi ve
Tabani tarafindan yapilan bir gézden gecirme
calismasi 1992-1996 yillari arasinda yaklasik
2.500 calismanin yayimlandigini ortaya koydu.

Gelecegin ne getirecegi kesinlikle
bilinmemesine ragmen su acik ki endustri,
farmakoekonomiyi giderek benimseyerek, ‘pazarin
kaynaklarini daha etkin sekilde kullanmak
hassasiyeti ve paraya karsilik alinan degeri
belgelemesi yoninde kullanmaya adapte
edecektir’. Bildigimiz gibi firmalar
farmakoekonomiyi iyi bilinen ilac gelistirme
surecine degisik sekillerde entegre etmekteler.

Spektrumun bir ucunda bazi firmalarin yaptigi
gibi hepsinin olmasa da bir cok maddenin ana
arastirma fonksiyonu olan Faz Ill calismasinda elde
edilen klinik datalarin degerlendirilmesi
asamasinda yer almakta diger ucta
farmakoekonomi pazarlamanin icinde ele
alinmakta ve calismalar 6zel firmalarca halihazirda
pazarda bulunan ilaclarin Gzerinden disarda
yaptiriimakta, her iki yaklasimda bunlarin arasinda
kalacak diger organizasyonlar tarafindan
uygulanabilecek yaklasimlarda spesifik ilaclari
destekleyici bilgi uretilmesinde yararhdir. Ancak
farmakoekonomik calismalarin prensipte ana
hedefi olan pazarlamay! desteklemek amaci
sorgulanma gerektirmeyecek sekilde dogru iken
bu calismalar firmanin isleyisi icersinde Grtin 6mri
gibi diger noktalarda da 6nemli katkilar yapabilir.
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Erken Basamaklar

Bulus asamasinda, farmakoekonomik
calismalar arastirma yonunun belirlenmesi ve
potansiyel ilac adaylarinin ortaya konmasinda katki
saglayacak bilgiler verebilir. Pazar buyukligi ve
buyume hizina iliskin bilgiler, medikal gereksinimin
ozellikleri, hastalik yonetiminin buginki sablonu
ve maliyeti, kaynak kullanimini etkileyen
kazanimlar ve hastanin yasam kalitesindeki gelisim
karar verme asamasinda onemli katkilar yapabilir.

Erken gelistirme asamasi farmakoekonomik
calismalar icin 6nemli derecede aktif olabilir. Faz |
aday ilac icin nadiren ekonomik ve yasam kalitesi
stratejilerinin gelistirildigi ve Faz Il calismalarinin
parcgasi olan datanin toplanmasi icin hazirliklarin
yapildigi fazdir. Mevcut olan literatir ve bilgi
kaynaklari hastalik alanina, ekonomik acidan
yapilan degisik yaklasimlari tanimlamak icin
incelenir.

Ayni zamanda cevresel faktorler de, ilacin
pazarlamasinin yapilacag: ulkelerde ilaci
destekleyici ekonomik ve yasam kalitesi datalarinin
saglanmasi icin degerlendirilir. Bu asamadaki
ilaclarin gelistirilmesi bir baska 5 yil daha gerektirir
ve yapilan calismalar pazar ve degiskenligi taban
alinarak gelecege odaklandirilmalidir, bu bir
bakima aciklayici calismadir.

Erken gelistirme safhasi ayni zamanda eldeki
olceklerin ve ekonomik verilerin uygunlugunun
denemesi icin de uygun bir safhadir. Yeni dlcekler
gelistirme ihtiyaci belirebilir ve erken baslamak bu
ilaclarin Faz Ill calismalarinin planlanan siireden
geg bitirilmesi riskini ortadan kaldirir. Yine hastaliga
spesifik yasam kalitesi olcekleri bu yolla calismaya
dahil edilebilir. Etkinlik ve yasam kalitesi
indikatorleri tanimlanacagi gibi ekonomik analizle
de kullanilacak yeni etkinlik 6lcekleri Griin 6mriniin
bu holimiunde gelistirilebilir.

Kiiciik Olcekli Cahsmalar

Faz Il genellikle aktivite ile dozu belirlemek icin
yapilan kicuk olcekli calismalardir. Sonucta bunlar
ekonomik analizler icin sinirli bilgiler verir. Ancak
bu cahsmalar “kullanici dostlugu” (klinik arastirmaci
ve hasta icin )'na ait Faz IlI'in sonuclandiriimasi
icin planlanan ekonomik bilgilerin test edilmesine
oncelik tanir. Ayni zamanda erken klinik gelistirme
evrelerine katilan hastalar yeni yasam kalitesi
olceklerinin gelistirilmesi icin cok degerli bir
kaynaktir. Son olarak Faz II'de etkinlik ve yan etkiler
ile ilgili bilgiler Uretiliyor olsa da hastaligin



ekonomik modellerinin sorgulanmasi hastalik
yonetiminde aday ilaci destekleyecek ekonomik
verilerin saptamasi ve tamamen farmakoekonomik
bir acidan mumkun olan fiyat araliginin tespit
edilmesi olasidir.

Ozetle erken gelistirme aktiviteleri,
farmakoekonomiyle desteklenmis stratejilerin insa
edilmesini saglar ve bilgilerin daha sonraki
gelistirme calistirmalarina onculiuk eder. Sonucta,
farmakoekonomik datalarin toplanmasi Faz lll
calismalarini geciktirici veya uzatici bir etki
gostermeyecek sekilde odaklandirilmali ve ana
amac olan guvenli ruhsatlandirma surecini
golgelememelidir.

Bu asamada toplanacak bilgi, aday ilacin daha
sonraki arastirma safhalarinda arastirilmasina
devam edilmesi veya vazgecilmesi kararinin
verilebilmesine de katki saglar. Duke
Universitesinden (US) Prof. Henry Grabowski son
makalelesinde farmakoekonominin firmalarin
projelere verdikleri Ar-Ge kaynaklarinin pozitif
sekilde Ar-Ge yatirrmina donusturilmesi icin bir
anahtar rolu oldugunu savunuyor. Klasik yatirrma
donustirme analizleriyle baglantili olarak, teknik
ve ekonomik basari icin daha disuk potansiyeli
olan projelerin elenmesinde farmakoekonominin
bugunki durumuna goére cok daha genis anlamda
kullanilabilecegini ileri suruyor.

Gec Gelistirme

Gec gelistirme Faz lll cahismalari; ekonomik ve
yasam kalitesi ile ilgili bilgilerin toplanabilecegi cok
merkezli, uluslararasi, cok sayida hastanin katildigi
calismalardir. Bu.asamada yapilan calismalar daha
sonra ilacin pazarlanacagi degisik Ulkelerdeki geri
odeme ve pazar sartlarina gore sekillendirilecek
temel bilgilerin toplamasini saglar.

Bu bilgiler ilacin pazara kabul edilebilmesi icin
onemli bir rol oynasa da, bu basamakta genellikle
belirleyici olmaktan cok yol gosterici olarak
degerlendirilmektedir. Calismanin kendi icinde
yuksek dizeyde gercekliligi olan Faz Il calismalari,
calisilan ornek grubun buyukligune gore
degerlendirilir ama bunu daha bilimsel, rahat ve
gercek hayata daha az sikayetci olan hastalara
uyarlamak cok kesin sonuclar vermez.

Bu, Faz 11 asamasinda yapilan
farmokoekonomik calismalarin dagitim sonrasi
asamalarda da yapilmasini gerektiren faktorlerden
sadece birisidir. Ek olarak ilacin klinik kullanimi

sirasinda degisiklik meydana getiren gelismeler
olabilir. Ornegin giinliik dozlama veya tedavi
suresinin degismesi ki bunlar son gelistirme
basamaginda hesaplanmamis ve olculmemis
olabilir. Sonraki calismalar farmakoekonomik
verileri degistirebilecek rakip firmalarin benzer
ilaclarin karsi veya ilacin yeni formulasyonlarinin
gelistiriimesi nedeniyle yapilabilir.

Planlanmis Yaklasim

Farmakoekonomik verilerin urin yasam
suresine eklenmesi bir cok avantaji birlikte getirir.
Bir ulkede yeni pazarlanan veya pazarlanmakta
olan ilaci destekleyecek ekonomik ve yasam
kalitesine yonelik gecerli olan bilginin
toplanabilecegi planli yaklasimi mumkun kilar.

Bilgi kesinlikle tanimlanmis ihtiyaclar icin
prospektif olarak toplanir. Bu nedenle orjinal olarak
restrospektif ekonomik analizler icin toplanmamisg
bilginin bu amacla kullaniimasi zordur.
Farmakoekonomik aktivitilere stratejik yaklasim,
olcum kavramlarinda ve ilgili metodlarin
olanaklarini arttirir. Birbiriyle yarisan, cok degerli
kaynaklar sunar. Sonucta farmakoekonomik veriler
klinik calismalar sirasinda arastirma onceliklerine,
fiat olusturulmasina ve tamam / devam
kararlarinin verilmesine onemli katkilar saglar.
Farmakoekonomik kazanimlarin saglanmasi icin
aktivitenin dis kaynaklar kullanilarak mi yoksa
takim calismasi rotasinda miyurutullecegine karar
verilerek, finansal ve insan kaynagi yonetiminin
belirlenmesini gerektirir. Ayni zamanda
farmakoekonomik calismalarin uzun soluklu olan
arastirma-gelistirme ve pazarlama asamalarinin
icine entegre edilmesini de zorunlu kilar. Bu
harcamalar yetersiz hilgilendirilmis gelistirme
kararlari ve pazara yeni giren ilac icin uygun
farmakoekonomik destegin yoklugundan dogacak
kayiplarin yerine degerlendirilmelidir.

Bu potansiyel kayiplar ve endistri Uzerinde
urianlerinin degerini sinama baskisi buyumeye
devam edecek, farmasotik sirketler icin
farmakoekonomiyi isleyislerine dahil etmek degil
en verimli ve kazancl sekilde islerinin bir parcasi
yapmak ana hedeflerinden biri olacaktir. Gemi
enkazini haber veren siren sesleri yerine
farmakoekonomi gelecekte farmasotik pazarin
dalgali sularinda yeni ilac kesifleri icin anahtar rolu
oynayacaktir.
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