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Urokrasinin  birgok
kesiminde, karar ve-
rici organlar, devle-
tin veya vatandasla-
nn cikarlanyla, mal
veya hizmet satmak
isteyen kisi ve ku-
rumlarin baskilarini
omuzlarinda hissederler. Savunma
sanayinde olsun, bayindirlk veya
enerji alanlarinda olsun, cesitli ¢ikar
gruplari, kendileri agisindan hakl ol-
duklari konularda lobicilik faaliyetleri-
ni yurtturler. Bu faaliyetler cogu kez
normal kabul edilse de, yasa disl ha-
line geldigi zaman yolsuzluklar kate-

gorisine girer ve yapan kisiler ciddi
yaptirmlar ile karsi karsiya kalirlar.

ilag sektorti de, benzer piyasa kural-
larina gore islese de, karar verici me-
kanizmalarin birgok yerinde bilimsel
kurullar énemli gorevler goérurler ve
bu yonuyle de diger sektérlerden ay-
rlirlar. Bircok Ulkede, ilaglarin ruhsat-
landirimasini ve guvenlik takiplerini
yapan kurumlar bulunmaktadir. Ame-
rika’da ilaclarin ruhsatlarini dizenle-
yen ve denetleyen en Ust kurum olan
Gida ve llag Dairesi (Food and Drug
Administration -FDA-), didnya capin-
da sayginligi olan bir kurulustur. FDA

laglann ruhsatiandinimas:
-DA nereye’

ise, kurum disindan olusturdugu ce-
sitli bilimsel komisyonlardan goérutgsler
alarak kararlarini verir ¢unku kendi
icinde bu kadar genis spektrumdaki
bilim adamlarini ¢alistirmasi olanak-
sizdir. Teorik olarak, bu kisilerin her-
hangi bir etki altinda kalmaksizin, ta-
mamen bilimsel kriterlere gore, ba-
gimsiz karar verdikleri kabul edilir.

Ancak son vyillarda FDA, komitelerde
yer alacak bilim adamlarinin ticari ¢i-
kar filigkilerini ¢ok fazla sorgulama-
maktadir. Bu durum da, bilim-ticaret-
politika Gggenindeki iligkilerin glveni-
lirligini tartismaya agmaktadir. CUnku
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ayni ilaclar hakkinda zaman icinde
yapilan farkli yorumlar ve farkli karar-
lar bazen kafalarin karismasina ne-
den olmaktadir.

Ornegdin; 1999 yilinda incelenen rofe-
coxib (Vioxx, Merck) ilaci igin,
FDA’nIn kurum igi komitesi, olasi kar-
diyovaskuler riskler hakkinda uyarida
bulunmustu. Ancak bilimsel komite,
bu riski degerlendirmek yerine, ilacin
daha az gastrointestinal yan etkiye
sahip oldugu konusunu 6n plana ¢i-
karmay! yeglemisti. Rofecoxib ile
naproksenin karsilastirildigr bir klinik
arastirmanin birinci yihinda myokard
infarkttsU riskinin 4 kat fazla oldugu
gosterilmisti ancak firma bu durumu,
naproksenin kardiyoprotektif etkisine
baglamisti. Daha sonra, 2007 yilinda
ayni firma, ayni grupta yer alan etori-
coxib (Arcoxia) igin ruhsat istemis ve
etoricoxib ile diklofenaki karsilastiran
calismalar g6z 6nune alinarak, ruhsat
verilmisti. Yillar boyu milyonlarca do-
lar harcayan firma, etoricoxibin, diklo-
fenak ile ayni sayida kardiak kompli-
kasyonlara yol actigini ortaya koyarak
ruhsati almisti. Ancak, FDA icinden
bilimsel kurula sunulan bir raporda,
baska bir ilag, yani naproksen ile ayni
calismanin yapiimasi halinde, kardi-
yovaskuler riskin 3 kat daha artmis
bulunacagr gosterilmisti. Komite,
eger diklofenak da ayni kardiyak riski
taslyorsa, o zaman bir dstunlugu ol-
mayan yeni ilacin FDA tarafindan
onaylanmamasi gerektigini soyltyor-
du. Halbuki FDA'nin geleneksel tavri,
ayni kategorideki bir ilacin digerlerin-
den daha guvenli veya etkili olmasi-
nin beklenmemesi gerektigi seklin-
deydi. Ancak FDA, daha énce rofeco-
xibin 5 yil kullaniimasindan sonra kar-
diak riskinin ortaya ¢ikmis olmasinin
verdigi rahatsizligi da g6z 6nlne ala-
rak, komite kararina uymak zorunda
kald.

Bir baska ikircikli durum, 1995'te, bir
diyet ilaci olan dexfenfluramin’de (Re-

dux) yasandi. Ana molekdl olan fenf-
luramin, ihmal edilebilir bir kilo kaybi-
na neden olmakla beraber olumcul
pulmoner hipertansiyona yol acgabili-
yordu ve bu yeni izomerinin daha iyi
olacagina dair bir kanit da yoktu. Ure-
tici firmanin yaptigi tek bir klinik calis-
mada, ilaci alan hastalarin, plasebo
kullananlara kiyasla 3 kilo daha fazla
verdigi ortaya konmustu. Firma, bu ki-
lo kaybinin, hipertansiyon, diyabet ve
kalp hastaligi gibi birgcok hastaligin in-
sidansinda azalmaya yol agacagini
iddia ediyordu ancak bu konuda bir
calisma yoktu. Bu nedenle, bilimsel
komite, ilaca onay vermedi. Ancak 2
ay sonra FDA, komiteyi tekrar toplan-
tiya cagirdi. Yeni bir veri sunulmadi,
ancak komitenin bircok Uyesi, toplan-
tiya katilmamisti ve ila¢ bu kez komi-
teden onay aldi. ilag, piyasada yeteri
kadar ilgi gérmedi, buna karsilik, bek-
lenen pulmoner hipertansiyon olgula-
n gercekten goéruldd; ayrica beklen-
medik sekilde kalp kapak bozuklukla-
r da ortaya c¢ikti ve ilag 1 yil sonra pi-
yasadan cekildi. Uretici firma, o gun-
den bugune, ilagtan zarar gorenlere
ve avukatlarina 20 milyar dolardan
fazla tazminat 6dedi.

Antidiyabetik ilaglarin yeni bir grubu
olan glitazon grubundan troglitazon
(Rezulin, Parke Davis), 1997°de piya-
saya girmesinden kisa bir sure sonra,
bazen 6limcul olabilen fulminan ka-
raciger nekrozuna yol actigina dair
raporlar yayinlanmaya baslandi. Bu-
nun Uzerine, bircok Ulkedeki idareci-
ler, bu ilaci yasaklama karari aldilar.
Ancak FDA ve bilimsel komitesi, Ureti-
ci firmanin da gayretleri ile, ilag tim
dinyada piyasadan c¢ekildikten sonra
2 yil daha herhangi bir islem yapma-
dilar. Bu olaydan yaklasik 10 yil son-
ra, ayni gruptan bir baska ila¢ olan ro-
siglitazon’un (Avandia, GlaxoSmith-
KLine) konjestif kalp yetersizligi ve
myokard infarktUsu riskini artirdigina
dair calismalar ortaya ¢ikti. 30 Tem-
muz 2007’de toplanan bilimsel kurul,

-

20'ye karsi 3 oyla, rosiglitazonun tip 2
diyabetli hastalarda kalp iskemisi ris-
kini artirdigini kabul etti, ancak yine
ayni kurul, ilacin piyasada kalmasini
da 22'ye karsl 1 oyla onayladi. Bu
ilag, 1999 yilindan beri piyasada ol-
masina ragmen, birgok bilim adam!,
ne Uretici firmanin ne de FDA'nin ye-
terli kadar glUvenlik calismasl yapma-
diginin altini gizdi.

Bir ilacin ruhsatlandiriimasi, yazilmasi
ve guvenlik incelemesi surecleri, bi-
limsel, idari, hukuki, klinik, ticari ve
politik olaylardan etkilenmektedir. Bu
karmasliklik icinde, yalnizca bilimin én
plana ¢ikmasini ve yol gosterici olma-
sini saglamak her zaman mumkuin
go6zukmemektedir. Ancak, olaylarin
seffaf bir sekilde ele alinmasi herhal-
de daha dogrudur. Bilimin de, tim bu
sUreclerde bagimsiz kalmasi, ciddi
arastirmalar yapmasi ve verilerini ka-
nita dayandirmasi, herhalde sayginli-
gini artiracak ve sesinin daha gur ¢ik-
masini saglayacaktir.
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