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PATENT YASALARI DUNYA HALKLARININ
SAGLIGINI TEHDIT EDIiYOR

Bu yazi, SMA (Spinal Muscular Atrophy) hastaliginin
tedavisinde kullanilan ZOLGENSMA ilacinda ve COVID-19
hastaliginin 6nlenmesi igin gelistirilen asilarda uygulanan
patent yasalarinin, toplum saghgina olan yikici etkilerini
gostermek amaciyla kaleme alinmistir.

SMA

SMA (Spinal Muscular Atrophy) hastaliginda kullanilan
ZOLGENSMA adli ilacin “deneysel” oldugu dogru degildir'; ilag
FDA onaylidir. Bu kadar da degil; ZOLGENSMA, 22 Aralik 2020
tarihinde Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Yurtdisi ilag
Listesi’ne eklenmis bulunuyor’. Hemen sevinmeyelim, bu
listeye eklenmis olmasi ilacin yurtdisindan getirilebilecegini
belgeliyor ama SGK tarafindan 6denecegi anlami tasimiyor.
Yani ilaci doktor yazabilir, siz de parayi bastirip yurtdisindan
getirtebilirsinizV. Ama bu “getirtebilirsiniz” s6zii tamamen
teorik; parayi basip ilaci almak icin Acun llicali kadar veya ona
yakin bir servetiniz olmasi gerekiyor. Clinkii ZOLGENSMA adli
ilacin ABD’deki satis fiyati 2,1 milyon dolar!".
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Gorsel kaynagi dipnotlarda 4. sirada yer almaktadir.

Bu meblagin hastalarin aileleri tarafindan karsilanmasinin
miumkin olmadigini Uretici firma Novartis elbette biliyor. Bu
yuzden de ilaci ulus devletlerin hiiklimetlerine pazarlamak
istiyor. ilag firmasinin arglimani, onlarin diliyle su sekilde
formile edilebilir: SMA hastalari bizim ilacimizla tedavi
edilmedigi, éliip gitmelerine de razi olunmadigi kosullarda,
hiikiimetler bu hastalar icin yillar boyu siirecek olan bakim ve
tedavi giderini karsilamak zorundalar. Hiikiimetler igcin bu agir
bakimin maliyeti uzun dénemde bizim ilacimizdan daha
pahaliya mal olacaktir. Hiikiimetler ilaci satin alip (ilkelerindeki
hasta cocuklari iyilestirsinler!”
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ilacin fiyatinin bu sira disi yiiksekligindeki sebebin maliyetin
yuksek olmasindan kaynaklandigi sanilmasin. Firma patent
yasalarindan aldigi yetkiyle boyle bir fiyat belirleyebiliyor;
patent siiresi dolmadan jenerik ilac' Gretilmesi de yasal olarak
muimkin degil. Patent yasalarinin, kiresel bir endustri haline
gelen ilag firmalarinin ARGE ¢alismalarini tesvik ettigi
varsaylliyor. Yeni bir molekilin gelistirilerek ilag olarak
piyasaya slrilmesinin 8-15 yil stirdlGgu, bu sirecteki harcama
maliyetlerinin milyar dolarlarla ifade edildigi, boyle bir patent
diizenlemesi olmasa ilag sirketlerinin yeni ilag Giretmek icin
kaynak ayirmaya yanasmayacagi iddia ediliyor.

i - Satig/ fotar
[ Ar-Ge J{IIag Ruhsati —-[ Uretim Da{;lim Msteri

ilag sektoriindeki deger zinciriviii

GUnUmuzde ilag gelistirmek icin yeni molekdller tizerine
calisan sirketlerin blylk cogunlugunun cokuluslu oldugu ve
ulus devlet hiikiimetlerini musteri olarak gordiglini soylemek
hatali olmayacaktir.

COVID-19 ASILARI
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SMA ve COVID-19 hastaliklarinin uzaktan veya yakindan
benzerlikleri yok. Neredeyse tek ortak yanlari tibbi Griin
olmalarindan ibaret. Ama konumuz bu! Tibbi Grlinler
Uzerindeki patent yasalari...

Dinya lzerinde 90 civarinda merkezde asi gelistirme
calismalari stiriiyor. Bu asilar farkh faz asamalarinda
bulunuyorlar. FAZ 3 asamasini tamamlayan, FDAX, EMA* gibi
denetim kuruluslarinin ve uluslararasi bilim gevrelerinin
onayindan gecmis asilari temin edebilen llkeler vatandaslarini
asilamaya basladilar. Hi¢ stiphesiz oldukc¢a uzun bir siirecten
bahsediyoruz. Diinya niifusu 7,6 milyar®; hastaligin kontrol
altina alinmasi icin toplumun %70-90%" arasindaki bir kesiminin
astlanmasi gerekiyor. Basit bir hesapla Diinya niifusunun en az
5,3 milyarinin asilanmasi gerektigi, iki doz asilama igin
minimum 10 milyar doz aslya ihtiya¢ oldugu ortaya cikar.
Diinya ilag endustrisi icin telaffuz edilmesi bile zor sayilardan
s0z ediyoruz: 10 milyar doz!

Diinya Ticaret Orgiiti (WTO) raporlari 2021 yili sonuna kadar 2
milyar doz asi uretilebilecegini gésteriyor. Yani Diinya nifusu
icerisinde 1 milyar kisi, gerekli bilimsel kosullari yerine getirmis
iki doz aslya ulasabilecek. Hesap acik, 2021 yili sonunda diinya
nifusunun %87’sine gerekli kosullari saglamis bir asi
uygulanamayacak. Yoksul lilkeler veya zengin Ulkelerin yoksul
topluluklari asiicin en erken 2022 yilini beklemek zorundalar.
Daha da 6nemli olan nokta, bir yildan daha fazla bir siire
beklemek zorunda olan ve diinya ntfusunun %87’sini
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olusturan yoksullar, COVID-19 hastaligina bagh mortalite ve
morbidite* riskini en fazla yasayanlardan olusuyor.

2020 yil Kasim ayinda Hindistan ve Glney Afrika Cumhuriyeti
liderliginde gelismekte olan ulkelerden olusan bir konsorsiyum
Diinya Ticaret Orgiitiine resmen basvurdu. COVID-19
pandemisinin tim Diinya insanlarinin sagligini tehdit ettigini
ve bu kosullarda asi gibi hayat kurtaracak bir tibbi Griinde tekel
uygulamasinin kabul edilemez oldugu savunulan basvuruda,
Diinya Ticaret Orgiitiiniin Uretilen asilar icin fikri milkiyet
hakkinin yani patent uygulamasinin gegici olarak askiya
alinmasi istendi. Hindistan gibi farmasotik teknolojinin gelismis
ve yeterli Gretim kapasitesine sahip Ulkelerin jenerik ilag
Uretmesine izin verilmesi®, pandeminin bir yildan daha kisa
bir siirede kontrol altina alinabilecegi anlamina gelmektedir.
Patent uygulamalarinin askiya alinmasiyla, jenerik asi liretimi
cok daha ucuza ve yeterli miktarda temin edilebilecek, cevre
Ulkelere ulastirilmasinda zorunlu olan soguk tedarik zincirini
de kolaylastiracaktir.

Diinya Ticaret Orgitl, asi uygulamasi icin fikri milkiyet
haklarinin gecici olarak askiya alinmasi teklifini reddetti. Tim
diinyadaki ana akim medya organlari konuya sessiz kaldilar.
Cok sayida dislk ve orta gelirli tlke teklifi desteklerken
ingiltere, ABD, Kanada, Norveg, Japonya ve AB dneriye siddetle
karsi koydular. Teklife karsi ¢cikan ve tim gelismis tlkelerin
temsilcileri, patent yasalarinin askiya alinmasi halinde yeni asi,
teshis ve tedavi buluslarinin tesvik edilmesi yerine
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baltalanacagini iddia ettiler. AB temsilcisi “fikri mulkiyet
haklarinin COVID-19 ile ilgili ila¢ ve teknolojilere erisimi
herhangi bir sekilde engelledigine dair bir kanit yok” agiklamasi
yapti,

Diinya Ticaret Orgiitiniin (WTO) bu teklifi kabul
etmeyeceginin sinyali aylar dnce verilmisti. WHO Genel
Direktorl Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus, 24 Agustos
2020’de “COVID-19, ancak hiuktimetler, arastirmacilar,
Ureticiler ve ¢ok tarafli ortaklar arasinda bir isbirligi ile
karsilanabilecek esi goriilmemis bir kiiresel saghk
sorunuduri” agciklamasinin ardindan ¢6zim yolu olarak
market ve tedarik zincirlerini gelistirerek asinin adil dagitiminin
saglanabilecegi iddiasiyla ortaya atilan COVAX™ olusumunu
gosterdi®. Hindistan ve Gliney Afrika Cumhuriyeti’'nin
onerisine karsli ¢ikan gelismis Ulkeler, patent yasalarinin
erisimin oninde bir engel oldugu iddiasini reddediyor ve esit
erisimin gonulli lisanslama, teknoloji transferi diizenlemeleri
ve asilar icin bagiscilar tarafindan finanse edilen COVAX
yoluyla elde edilebilecegini savunuyorlar.

OZCESi SUDUR:

Pandemi gerceginin apacik ortada durmasina ragmen,
kapitalist siyasi/ekonomik sistemin eli/kolu baglidir. Cink{ bir
pandemiden kacinmak icin alinmasi gereken tedbirler, kiresel
somurid dizeninin varolusuna aykiridir. Kesin olarak séylemek
ve bilmek zorundayiz, zoonatik virtislerin bir pandemi halini
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almasinin bizatihi sebebi, somuri ve esitsizlik Gizerine
kurulmus olan siyasi rejimlerdir®. Zoonatik virusler, kiresel
Isinma, diinya ekosisteminin geriye donlissiliz olarak
bozunumu, gevre kirliliginin 6nlenemeyen artisi, bizleri kokli
bir ekonomik/sosyal degisimin 6ncusli veya bu uygarhgin
yikimini umutsuzca izleyen bir tanigi olmak gibi bir secime
zorlamaktadir. COVID-19 pandemisi Homo Sapiens’in belki de
son sansidir.

DIiPNOTLAR- KAYNAKLAR

Hlacin “deneysel” asamada oldugu iddiasi Saglik Bakani Fahrettin
Koca'ya aittir.

i https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/zolgensma

it Tibbi ayrintilanna girmek istemiyorum ama su kadarini yazmaliyim: ilag
tUm SMA vakalarinda uygulanamiyor; hastaligin bir tipinde ve belli bir
yasin altinda olan ¢cocuklarda kullaniliyor. Hasta secimi dogru yapildig
taktirde iyi sonuclar alindig biliniyor.

v hitps://www.sma.org.tr/duyuru/295/zolgensma-titck-yurtdisi-ilac-listesine-
eklendi

v hitps://smabenimleyuru.org.ir/gen-tedavisi-ile-ilgili-merak-edilenler/

vi Bildigim kadarnyla Novartis ilag firmasinin bu sekilde bir aciklamasi yok.
ilaclailgili olarak ilag sirketinin tutumundan yola cikarak benim tarafimdan
yazldi. DAD.
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vi Jenerik ilac: Kimyasal patentlerle korunan bir ilacla ayni kimyasal
maddeyi iceren farmasotik ilactir. Orijinal ilaclann patentleri sona erdikten
sonra jenerik ilaclarin satisina izin verilir. (Kaynak: Vikipedi)

viit Kaynak:
https://www.vergidegundem.com//documents/10156/78907 /xLAx_SEKTxR
X _ SUNUM_NxHAXx.pdf

x FDA:
x EMA: European Medicines Agency, Avrupa ilag ajansi.
X Kaynak: DUnya Bankasi, 2018.

X VirgsUn gecirdigi mutasyonlar nedeniyle asillama oraninin %70'ten %90'a
clkarniimasi gerektigi iddia ediliyor.

dinttps: //www.wito.org/english/news _e/news20 e/trip 22dec?20 e.htm2ut
m_source=dIvr.it&utm_medium=twitter

v Morbidite: Ozel bir grup icinde ve belilenmis bir zaman diliminde belli
bir hastaliga yakalanan ve tani konulan hastalarin sayisi (veya orani).

x Mortalite: Genel populasyon icinde belli bir hastaliga bagl 8lUm sayisi
(orani).

xi Hindistan dUnyadaki en dnemli jenerik ilag Uretici Ulkelerden biridir.

xi https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PlISO140-
6736(20)32581-2/fulltext# . X-2eF5hMknw .twitter

Wit Wttps://www.who.int/news/item/24-08-2020-172-countries-and-multiple-
candidate-vaccines-engaged-in-covid-192-vaccine-global-access-facility

xx COVAX, COVID-19 testleri, tedavileri ve asilarina adil erisim icin cigir
acacak kUresel bir isbirligi olarak tanitiimistir.

» COVAX organizasyonu icin ayrintili bilgi icin:
https:.//www.gavi.org/covax-facility
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xi KUresel somUrl dizeniyle pandemi arasindaki iliskiyi yazdigim yaziy
okumanizi éneririm: hitps://www.mukavemet.org/sars-cov-2-virusu-
yoksulluk-esitsizlik-ve-somuruden-besleniyor/

Kapak gorseli kaynagi: Resim Gerd Altmann
tarafindan Pixabay'a yuklendi.

Bu yazi 8 Ocak 2021 tarihinde doganalpdemir.com sitesinde
yayimlanmigtir.

Kaynak gostermek kaydiyla alinti yapabilir, metin izerinde degisiklik
yapmamak kaydiyla timini paylasabilirsiniz.
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