Niedobdr lekow w Stanach
Zjednoczonych — czas na dzialanie
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iele 0s6b na $wiecie jest przekonanych

o tym, ze nasze $rodki na ochrone zdrowia

sa nieprzebrane. Nie musimy juz czekaé na

operagje, a nasze szpitale doréwnuja naj-
lepszym hotelom. Dla wielu cudzoziemcéw amerykanska
opieka zdrowotna wydaje si¢ ,kraing obfitoéci”. Dla ame-
rykafiskich potoznikéw pierwsza skaza na tej idyllicznej
fasadzie pojawita si¢ pod koniec lat 90. XX wieku, kiedy
powazny niedobdr betametazonu spowodowal, ze zaczeli-
$my mysle¢ krytycznie na temat stosowania innych lekéw
w celu przyspieszenia dojrzewania ptuc u ptodu oraz roz-
wazenia racjonalnego wykorzystania naszych niewielkich
zasobow.

Do 2002 roku US Food and Drug Administration
(FDA) potwierdzita fakt niedoboru betametazonu, jak
réwniez pojawiajacy sie niedobdr innych lekéw generycz-
nych.! Urzednicy FDA za niedob6r obwinili producentéw,
wskazujac na problemy techniczne, ograniczong zdolno§é
produkcyijna, fuzje firm itp. Dziesie¢ lat temu agencja za-
uwazyla, ze ,FDA nie ma wplywu na decyzje biznesowe
podejmowane przez producentéw lekéw”. Nastepnie obie-
cala, ze zrobi, co w jej mocy w celu szybkiego dokonania
oceny lekow i rejestracii.

W ciggu kolejnych dziesieciu lat dostep do betameta-
zonu pozostal jednak ograniczony. Co gorsze, dostepno§é
jedynego leku alternatywnego, deksametazonu, rowniez
zmalala. Zatem dostepno$é¢ dwdch jedynych lekéw, zale-
canych jako jednoznacznie zmniejszajace liczbe powiktan
wecze$niactwa, jest ograniczona. Ponadto ogdlny problem
dotyczacy dostepnosci lekéw generycznych znacznie sie
poglebit w ciggu ostatniej dekady. Obecnie narasta nie-
dobér antybiotykéw, lekéw hipotensyjnych, a nawet roz-
twordéw elektrolitowych stosowanych codziennie przez
ginekologéw potoznikéw. Niedobor lekéw dotyczy row-
niez stosowanych w nowotworach narzagdéw rodnych
chemioterapeutykéw, takich jak metotreksat, leukowo-
ryna, 5-fluorouracyl, winkrystyna, etopozyd, paklitaksel
i cisplatyna.?

W rzeczywistosci do sierpnia 2011 roku brakowalo
22 chemioterapeutykéw.? Ten niedobo6r obejmowat leki be-
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dace czescig terapii pierwszego rzutu i terapii podtrzymuja-
cej. Metody leczenia pacjentek coraz czeSciej s zmieniane
na schematy alternatywne, potencjalnie mniej skuteczne
lub obarczone wigkszym ryzykiem. Skontaktowal sie ze
mng rzecznik chorych rozpaczliwie poszukujacy daunoru-
bicyny, ktéra byla jedynym lekiem o potwierdzonej sku-
teczno$ci w leczeniu rzadkiego miesaka.

Jak ten niedobdr moze dzisiaj wptynac
na naszq praktyke?

Co to wszystko znaczy dla ginekologéw potoznikéw? Masz
pacjentke ze stanem przedrzucawkowym, ktéra wymaga
indukeji porodu? No c¢6z, oksytocyna zostata dodana do
listy brakujacych lekow w grudniu 2011 roku. Jesli mozesz
sprawié, ze pacjentka zacznie rodzié, oczywiScie chciatbys
zminimalizowaé ryzyko wystapienia drgawek, stosujgc siar-
czan magnezu, zgadza si¢? Powodzenia — siarczan magnezu
réwniez znajduje sie na liScie, a jego zapasy s szczegOlnie
szczuple, poniewaz jego zastosowanie nie ogranicza sie
do potoznictwa. Jesli masz wystarczajaco duzo szczescia,
aby zdoby¢ siarczan magnezu, ale u pacjentki wystgpiag
objawy toksyczne, nie licz na to, ze bedziesz mial réwnie
duzo szczedcia takze z glukonianem wapnia, poniewaz on
réwniez znajduje sie na liscie. Jesli to cie rozzto$ci, musisz
radzi¢ sobie sam, poniewaz dozylny diazepam réwniez jest
na liscie! A tak przy okazji, jesli u Twojej pacjentki rozwija
sie ciezkie nadci$nienie, nie oczekuj, ze zawsze znajdziesz
labetalol — jego nazwa tez widnieje na liscie.?

Przyczyny niedoboru lekéw generycznych

Istnieja liczne przyczyny obecnego kryzysu, w tym kon-
sekwencje Medicare Modernization Act (MMA) z 2003
roku, ktory zaostrzyl wymagania dotyczace standaryzacji
cen lek6w i zmienit refundacje z Medicare za leki dozylne.
Obecnie refundacja oparta jest na przecietnej cenie sprze-
dazy plus 6%, co nie bardzo motywuje do zwiekszenia
produkgji lekéw o waskim marginesie zysku.? Chociaz
wiekszo§¢ uwagi zostala pos§wiecona brakowi zyskéw na
rynku lekéw generycznych, US General Accountability
Office (GAO) ocenito, ze najwazniejszym czynnikiem
prowadzacym do obecnych niedoboréw, podobnie jak
w 2002 roku, byla niewystarczajaca produkeja. ,Wiekszo§¢
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niedoboréw lekdw, ktore oceniliSmy szczegdtowo, zostala
spowodowana przez problemy z produkgcjg, w tym te, kto-
rych wynikiem byfo zaprzestanie produkeji”, powiedzieli
badacze GAO na przestuchaniu senatu. Ponadto badacze
GAO wielokrotnie powtarzali argument wymy$lony przez
urzednikéw FDA 10 lat temu, ze ,,FDA jest ograniczona
brakiem mozliwosci wymagania od producent6w, aby in-
formowali agencje i opini¢ publiczng o niedoborach oraz
podejmowali pewne dzialania w celu zapobiegania, tago-
dzenia i usuwania niedoboréw”.*

W odniesieniu do narastajacego kryzysu prezydent
Obama podpisat dekret ,nakazujagcy FDA poszerzenie
zglaszalnosci potencjalnych niedoboréw lekéw wydawa-
nych na recepte oraz szybkie stworzenie przepiséw, ktore
pomoga zapobiega lub reagowad na niedobory... Z nakazu
prezydenta FDA bedzie réwniez wspdipracowata z Mini-
sterstwem Sprawiedliwodci, ktore bedzie sprawdzaé, czy
potencjalne niedobory spowodowaly nielegalne zawyzenie
cen lub gromadzenie zapasow lekow ratujgcych zycie”.

Administracja Obamy wystata réwniez list do produ-
centéw lekow, przypominajac im o odpowiedzialnosci
za informowanie FDA o zaprzestaniu produkcji pewnych
lek6w, i zwiekszyta srodki na FDA's Drug Shortages Pro-
gram, ktéry ma odpowiedzie¢ na zwigkszone obciazenie,
co spowoduje wczesne ostrzezenie o potencjalnym niedo-
borze leku u producentéw.’®

Mam jednak watpliwosci, czy tego rodzaju naciski rza-
dowe na producentéw odniosg jakikolwiek rzeczywisty
skutek. Ostatecznie, jesli rzad nie planuje sam produkgji
tych lekow, to sity rynkowe moga wplywaé na zaopatrze-
nie i zapotrzebowanie. Zatem paradoksalnie potrzebna
moze by¢ mniejsza, a nie wieksza regulacja rzadu. Chociaz
zgadzam si¢ z GAQ, ze glowna przyczyng dzisiejszych nie-
doboréw s3 problemy z produkgcja, to moim zdaniem, te
»problemy” sa odzwierciedleniem bardzo niskiego zysku
producentéw. To z kolei doprowadzito do przewlektego
niedoinwestowania w zakresie nadzoru technicznego w fa-
brykach i konstruowania nowoczesnych urzadzen.

Bodzce finansowe dla zwiekszenia produkgji lekoéw ge-
nerycznych, a zwlaszcza sterylnych preparatéw do wstrzyk-
ni¢é, moglyby poméc, podobnie jak utrzymanie wlasciwej
refundagji z Medicare. Sen Orrin Hatch (R-Utah) obec-
nie pracuje nad ustawa, ktéra podwyzszytaby refundacje
lekéw deficytowych, a Sen Amy Klobuchar (D-Minnesota)
wprowadzil obowigzek informowania FDA przez produ-
centow lekow o zaprzestaniu produkgji lub zaburzeniach
w produkgji.®
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Co nalezy zapamietac

Najwyzszy czas, aby stworzy¢ racjonalng strategie dla twojej
praktyki. Najbardziej naglacy problem w potoznictwie doty-
czy siarczanu magnezu. Nie nalezy go zatem stosowa¢ jako
tokolizy, poniewaz tak naprawde to nie dziala.” Ponadto,
jesli zaopatrzenie twojego szpitala w siarczan magnezu jest
bardzo mate, mozesz chcie¢ powstrzyma¢ si¢ przed poda-
niem go pacjentkom z niepowiklanym fagodnym stanem
przedrzucawkowym (tzn. pacjentkom bez objawéw klinicz-
nych, rodzacym w terminie porodu, z warto$cig ci$nienia
tetniczego krwi wynoszacg 140/90-145/95 mm Hg i z bial-
komoczem 1+), chociaz to spowoduje umiarkowane zwiek-
szenie ryzyka wystgpienia drgawek i, wyjatkowo rzadko,
zgonu matki.?

Nadszedt czas, aby zada¢ od Kongresu i Bialego Domu,
aby dziataly wspélnie w celu rozwigzania probleméw leza-
cych u podstaw przyczyn niedoboru lekéw generycznych.
Waszyngton musi przywroci¢ prawdziwy rynek tych lekow
i na producentéw przenie$¢ odpowiedzialnos§¢ za niedo-
bory. Jak w wielu innych sprawach, wiedzieliSmy o tym
problemie od dawna, jednak nasi ,,liderzy” stale powstrzy-
mywali sie od dziatan. Obecnie pojawito sie realne zagroze-
nie dla zycia pacjentéw. Nadszed! czas na dzialanie.
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