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PRISTUP INOVATIVNIM

TERAPIJAMA

ZAJEDNICKI JE CILJ
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Inovacije u farmaceutskoj industriji od kljuc-
ne su vaznosti jer inovacije na kojima danas ra-
dimo predstavljaju sutrasnje terapije i izljecenje
za pacijente diliem Europe i Sire. Svjedo¢imo uz-
budljivoj eri znanosti koja brzo napreduje u po-
drucjima genomike, stanicnih i genskih terapi-
ja, dijagnostike i bioloskih lijekova opcenito. Mi
smo, kao industrija, posveceni odgovaranju na
potrebe stanovnistva - pronalazenju odgovora i
trazenju lijeka za postojece i nove bolesti. U tom
smislu, niSta nije vaznije od inovacija.

Otkrivanje, razvijanje i isporucivanje inovativ-
nih lijekova pacijentima dug je i zamrSen pro-
ces koji zahtijeva paZljivo i dugo istrazivanje,
resurse, strucnost i energiju, a Ciji rezultati mi-
jenjaju nacin na koji pacijentima pruzamo skrb i
upravljamao zdravstvenim sustavima. Zahvalju-
juci velikom napretku biofarmaceutskog istra-
Zivanja i napretku u prevenciji, probiru, postav-
ljanju dijagnoze i lijecenju, stanovnici Europske
unije mogu ocekivati da ce zivjeti i do 30 godina
duze nego Sto je to bio slucaj prije stotinu go-
dina. Komhinirano lije€enje dostupno je za rak,
stanicna i genska terapija za niz bolesti; stopa
izlietenja hepatitisa C lijekom koji zamjenjuje
cjelozivotnu terapiju, hospitalizacije i u konac-
nici transplantaciju je 95%. Bolesti diSnog su-
stava mogu se drzati pod kontrolom kako bi se
pacijentu omogucilo uzivanje u svakom udisaju.
Visok krvni tlak i kardiovaskularne bolesti mogu
se kontrolirati antihipertenzivima i lijekovima za

snizavanje kolesterola. Tijekom posljednjih 20
godina stopa smrtnosti od raka pala je za 20%.
Danas se gotovo 30 bolesti moze sprijeciti cije-
plienjem, kojim se u svijetu sprjecava izmedu 2
i 3 milijuna smrtnih slucajeva godisnje. Svi ovi
novi nacini lijecenja, kao i brojni drugi, mijenja-
juizglede za milijune Europljana, njihove ohitelji,
pruzatelje skrbi te klinicare.

Trenutno se razvija viSe od 7000 lijekova te
¢emo nastaviti transformirati skrb o pacijentima
i mijenjati nacin upravljanja bolestima. Nalazimo
se usred nikad ranije videnog procvata istrazZiva-
nja i razvoja novih lijekova te zdravstvenih teh-
nologija koje imaju potencijal da u brojnim po-
drugjima potpuno preoblikuju zdravstvenu skrb.
To je uglavnom rezultat ubrzanog razvoja u bio-
logiji, biotehnologiji i medicini, pojavi big data te
prediktivne analitike, napretku u genomici i tera-
pijskim rjesenjima prilagodenim pacijentu, kao i
povecanim ulaganjima u istrazivanje i razvoj.

Pristup novim, inavativnim terapijama zajed-
nicki je cilj. Nitko ne bi proveo 12 do 15 godina
ulazuci svoje vrijeme, strucnost i resurse u ra-
zvoj novog lijeka da taj lijek ne donaosi dobrabit
za pacijente. U Europi su cijene lijekova podloz-
ne pregovorima s vladama; prolaze kroz rigo-
rozniju procjenu isplativosti nego bilo koji drugi
rashod u zdravstvu te se povrat troskova dobiva
sama u slucaju da lijekovi udavaljavaju kriteriji-
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ma isplativosti u usporedbi s postojecim stan-
dardima skrbi. Daleko od toga da je potrosnja za
lijekove izvan kontrole; prema OECD-u rasho-
di za lijekove u proteklih su nekoliko godina raz-
mijerno konstantni i predstavljaju petinu prora-
tuna zdravstvenih sustava. Rigorozan pritisak
na jedan od rijetkih elemenata proracuna za
zdravstvo koji je pod kontrolom nece zdravstve-
ne sustave - koji su pod pritiskom stareceg sta-
novnistva i rastuce prevalencije kroni¢nih bo-
lesti - uciniti odrzivijima u buduénosti. U svrhu
uspjesnijeg suocavanja s ovim problemom mo-
ramo bolje suradivati. Trebaju nam nove razi-
ne partnerstva, trebamo prilagoditi regulatorne
puteve, razvijati nove nacine vrednovanja inova-
cija i kreirati nove, fleksibilnije modele formira-
nja cijena koji mogu biti odgovaor na ogranicenja
godisnjih i drugih proracuna.

Moramo razviti nacin pruzanja skrbi kad je ri-
je€ o novim terapijama i prepoznati potencijal po-
dataka iz stvarnog svijeta. Na uvodenju ovih no-
vih lijekova koji mijenjaju Zivote potrebno je jo$
puno suradnje i to je putovanje kojem su Europsko
udruZenje inovativnih proizvodaca lijekova (EFPIA]
i njezini tlanovi, zajedno s dionicima u zdravstve-
nom sustavu i viadama, izrazili predanost.

Brojni dionici, ukljucujuci i EFPIA-u, vjeruju da
hismo preusmjeravanjem zdravstvenih sustava
prema pruzenim zdravstvenim ishodima, a ne
pruzenim intervencijama, mogli odrediti odrzi-
viji put za zdravstvene sustave u Europi.

Odredujuci tocno koje vrste intervencija donose
najbolje zdravstvene ishode za svakog pacijenta



te usmjeravajuci resurse prema tim specific-
nim mjerama mozemo omoguciti bolje zdrav-
stvene ishode i kvalitetu Zivota za pacijente.
Eliminirajuci potro$nju na neucinkovite in-
tervencije i fokusirajuéi se na ishode moze-
mo osloboditi resurse nuzne za odgovaranje
na potrebe zdravstvene skrbi o stanovnistvu
koje stari, financirati one inovacije koje do-
nose pozitivne rezultate za pacijente te vri-
jednost za sustave. Potencijal za smanjenje
neucinkovite potrosnje je znatan. Prema pro-
cjenama, trenutno se najmanje 20% rasho-
da u sustavu zdravstvene skrhi tro$i na neu-
tinkovite intervencije. Ponavljam, to zahtijeva
nove nacine rada, vecu suradnju i temelji se
na infrastrukturi koja moZe obuhvatiti i anali-
zirati podatke iz zdravstvene skrbi kako bi se
lakSe identificirala neucinkovita potrosnja. Za
promjenu cijelog sustava potrebno je vrije-
me, no puno je sjajnih primjera diljem Europe.

Vjerujem da izgradnja snaznog europskag
gospodarstva i kohezivnog europskog drus-
tva uvelike ovisi 0 zdravom stanovnistvu. Osi-
guravanje da svi europski gradani Zive zdra-
vije Zivote zato mora biti prioritet Europskog
parlamenta i kamisije u novom mandatu. Pa-
metna sektorska politika i okruzenje okre-
nuto inovacijama te zdravstveni sustavi
usmjereniji na pacijente u tome ¢e nam biti
podrska. Zdravlje stanovnika Europe ovisi o
svima nama - kreataorima paolitika, zdravstve-
nim djelatnicima, civilnom drustvu i industriji.
Udruzivanje na$ih resursa i strutnosti osigu-
rat ¢e da europskim gradanima pruzimo opi-
pljive koristi te ¢e osnaziti svjetski ugled Eu-
ropske unije zbog izvanrednog istrazivanja i
razvoja te inovacije.

Razmislimo li 0 izazovima s kojima se su-
otavaju zdravstveni sustavi, pod pritiskom
stareceg stanovnistva i rastuce prevalencije
kronicnih bolesti, $ansu za stvaranje zdravi-
je buduénosti za Europu imat ¢emo samo uz
inovacije koje vode do navih rjesenja.

Zastita prava intelektualnog vlasnistva te-
melj je za medicinske inovacije. Njime se osi-
gurava da se kroz odredeno vremensko raz-
doblje nadoknadi ulaganje u 10-godi$njem
ili 15-godisnjem razdoblju potrebnom za ra-
zvoj nove terapije te stvore preduvjeti za nova
ulaganja i nova rjesenja. Sirok spektar novih
lijekova koji su danas dostupni, ali i lijekova

u razvoju, ne bi postojao bez snazZne zastite in-
telektualnog vlasnistva. Necemo odgovoriti na
izazove demencije ili povec¢ane stope raka sma-
njivanjem poticaja za inovacije. RjeSenja za po-
trebe pacijenata pronaci ¢emo otkrivanjem no-
vih terapija i lijekova, kao i suradnjom s nasim
partnerima u europskom zdravstvenom ekosu-
stavu, u pronalazenju nacina kako uvesti i uciniti
nove terapije cjenovno dostupnima sada, ali na
dugoroéno odrziv nacin.

Nedavni prijedlog Komisije o preispitiva-
nju sustava patentne zastite (SvjedodZzba o
dodatnoj zastiti; eng. Supplementary Protecti-
on Certificate - SPC) za proizvodace, Salje Ste-
tan signal svjetskim ulagacima u hioznanost
da Europa oslabljuje svoj okvir za intelektual-
no vlasnistvo i to u vrijeme nesigurnosti uzro-
kovane Brexitom te promjena politickih paradi-
gmi diliem kontinenta. U potpunoj suprotnosti
su svjetski konkurenti koji grade svoje sektore
hioznanosti i razvijaju svoje sustave intelektu-
alnog vlasnistva. Nasa je bojazan da slanje po-
ruke kako Europa oslabljuje zastitu intelektu-
alnog vlasnistva u trenutku nesigurnosti i sve
vece konkurencije iz SAD-a i Kine, moze uzroko-
vati znac€ajna pavlacenja ulaganja u istrazivanje
i razvoj u Europi.

Kao industrija koja je samo u 2017. godini ulo-
zila 35 milijardi eura u istraZivanje i razvoj, te za-
posljava vise od 750 000 ljudi, ambiciozni smo u
nastojanju da EU postane svjetski lider u medi-
cinskom istrazivanju i razvoju, pruzajuci nove li-
jekove pacijentima i donoseci Europi gospodar-
ski prosperitet. Nadamo se da kreatori politika u
europskim institucijama dijele tu nasu ambiciju.

U 2018. g. pojavio se prijedlog europskog za-
konodavstva kaji je za cilj imao ubrzati pristup
novim terapijama diljem Europe. Prijedlog Ured-
be o procjeni zdravstvenih tehnologija nije, od-
nosno ne bi trebao biti kompliciran. Komisi-
ja predlaze da se drzave ¢lanice okupe i udruze
klinicku ekspertizu
ne medicinskih proizvoda, $to znaci zajednic-
ko definiranje dokaza koje o¢ekuju od inovativ-
nih proizvodaca te zajednicki dogovor oko toga
jesu li zaprimljeni dokazi snazni ili slabi, uvjerlji-
vi ili neuvjerljivi, jesu li potrebni dodatni dokazi -
sve putem zajednickih klinickih procjena.

u svrhu analize i procje-

Nazalost, ¢ini se da politika supsidijarno-
sti oteZe i podriva bolje donoSenje odluka o
novim terapijama za pacijente. Naime, drza-
ve tlanice izrazile su zabrinutost da izvjeS¢a
klinickih procjena moZda nece zadovoljiti nji-
hove potrebe ili biti dovoljno kvalitetna. Ovu je
primjedbu tesko razumjeti u kantekstu naci-
na na koji Uredba definira postupak. No, za-
brinutost zhog nacela supsidijarnosti mogla bi
hiti povezana s percepcijom da zajednicke kli-
nicke procjene vode na klizak teren, odnosno
da ¢tlanice mogu izgubiti moguc¢nost odlutiva-
nja o cijenama. Togno je da klinicke procjene
izravno utjecu na mehanizme utvrdivanja ci-
jena, medutim, odredivanje cijena je, a treba-
lo bi tako i ostati, u nadleZnosti drzava ¢lanica.
Odredivanje cijena neodvojivo je od ekonom-
skih uvjeta pojedine drzave i specifitne orga-
nizacije pojedinog zdravstvenog sustava. Jed-
nostavno redeno, uzmete li statin u Svedskoj
ili Bugarskoj, u¢inak lijeka na kolesteral hit ¢e
slitan, no trosak lijecenja srcanog udara koji
se ovim lijekom sprjetava bio bi znatno dru-
gatiji. Klinicke se procjene mogu provaoditi na
razini Citave Europe, no isplativost se mora
sagledati na razini svake pojedine €lanice. Za-
jedno s brojnim partnerima u zdravstvenoj za-
jednici, nadamo se da ce se primjedhe, koje su
pojedine drzave €lanice iznijele, rijesiti te da ¢e
Vijeée podrzZati pristup koji su predlozile i Eu-
ropska komisija i Europski parlament. Sustav
¢e funkcionirati jedino ako ¢e drZave ¢lanice
karistiti donesene zajednicke klinicke procje-
ne. Kasnjenja, nedosljednosti i dupliciranje ne
hi trebali biti mogu¢naost: ni za pacijente, ni za

sustave zdravstvene zastite, a ni za industriju
koja se bavi istrazivanjem.

Moramo sagledati jednu od kljuénih prednosti
Europe - znanstvenu suradnju - i osigurati pra-
ve, fleksibilne zakonodavne okvire koji ¢e podr-
Zati suradnju i ciljati visoko, eliminirati sektorske
prepreke te pacijentima omoguciti pristup pro-
bojnim terapijama. Takoder nam treba strates-
ki dijalog svih dionika o tome kako maksimal-
no iskoristiti potencijal bioznanosti u Europi da
bismo udovoljili potrebama pacijenata, nasih
zdravstvenih sustava, nase akademske i istra-
Zivatke zajednice te europskog gospodarstva.
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