L aaketeollisuus — huuhaata
tieteen helmoissa

SUSSA BJORKHOLM

"Nykyisessi jarjestelmissa ladketeollisuuden toiminta kokonaisuutena on hyddyllista vain alan

yritysjohdolle ja omistajille, ei potilaille, ei yhteiskunnalle. Homeopatialle on helppo hekotella,
mutta reseptilidkkeiden tehottomuus ja haittavaikutukset seka teollisuuden aiheuttamat

ylimairaiset kustannukset ja karsimykset eivit juuri naurata.”

ULEHDUSKIPULAAKE VIOXX pisstettiin markki-
noille 1999, vaikka sen vaikutusmekanismi jo en-
nustaa, ettd se lisad infarkeien riskid. Tétd ei kui-
tenkaan huomioitu kliinisissi kokeissa. Merck
kdytti vuosittain 100 miljoonaa dollaria Vioxxin
markkinointiin, joten kesti kauan, ennen kuin asias-
ta huolensa ilmaisseet tutkijat saivat ddnensd kuuluviin
maksetun ylistyksen lomasta. Lidke saatiin lopulta mark-
kinoilta vuonna 2004. Viiden vuoden aikana 80 miljoo-
naa ihmisté soi veritulppia aiheuttavaa ainetta nivelkipui-
hin ja kuukautisvaivoihin. Arviot Vioxxin aiheuttamien
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kuolemantapausten méiristi liikkuvat 40 000 ja 120 000
vililli. Moninkertainen maird koki infarktin ja jdi hen-
kiin, osa vammautuneena.

EU:n alueella ohjeiden mukaan kiytettyjen lidkkei-
den haittavaikutukset aiheuttavat Euroopan komissi-
on tutkimuksen mukaan noin 200 000 kuolemaa vuo-
dessa. Yhdysvalloissa ohjeiden mukaan kiytetyt resepti-
lddkkeet aiheuttavat 1,9 miljoonaa sairaalakdyntid vuo-
dessa ja lisiksi 840 000 saa vakavia haittoja sairaalassa
annetuista lddkkeistd. Liikkeiden ohjeidenmukainen
kdyttd on jo neljinneksi suurin lidketieteellinen tappaja
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Yhdysvalloissa. Edelle menevit sydin- ja verisuonitaudit,
syovit ja keuhkotaudit.

Lidketeollisuudesta taloudellisesti riippumaton jul-
kaisu Prescrire on analysoinut ladkkeiden laatua 1980-lu-
vulta lihtien. Sen mukaan Ranskassa vuosina 2011-2020
markkinoille tulleista 938 lidkkeestd vain 15 oli selkeisti
hyodyllisid. Selkedsti haitallisia oli 144. Trendi on heik-
kenevi. Todennikaisesti hyddyllisid tai selkedsti hyodyl-
lisia uusista lddkkeistd oli 12 prosenttia 1981-2001, mutta
viimeisen 20 vuoden aikana tihin kategoriaan ylsi vain
8 prosenttia ladkkeisti.

Miten timi on mahdollista? Sen voi ymmirtid, ettei
mullistavia, aidosti parantavia molekyylejd juuri kehite-
td, mutta miten markkinoille voi paistd kymmenen ker-
taa enemmin selkedsti haitallisia kuin selkeisti hyodylli-
sid ladkkeitd? Ja miksi sinne pddstetidn joka vuosi kym-
menid hyodyttomid ladkkeitd? Ladkkeitahin kehitetddn
ja testataan vakavasti otettavien rigorddsien tieteellisten
protokollien mukaisesti ja riippumattomat viranomaiset
valvovat lidkkeiden pddsyd apteekin hyllylle.

Timai artikkeli kertoo siitd, miten kauas viime vuosi-
kymmenien kehitys on meiddt vienyt rigorodsien laike-
testien ja riippumattomien valvojien ihannemaailmasta.

MITA LAAKKEEN KEHITYS MAKSAA?

PATENTTIJARJESTELMA on suurin syy siihen, ettd ladk-
keet haukkaavat terveydenhoitokuluista niin suuren sii-
vun. Monopolihinnoitteluoikeutta puolustetaan silld, et-
teivit lddkeyritykset muuten viitsi kehittdd ladkkeitd, kos-
ka se on niin kallista ja epidvarmaa. Ja onhan moderni
litkemaailma muutenkin tdynni patentteja ja monopoleja.
On kuitenkin kategorisesti eri asia antaa yritysten myydi
tietokonepelejd tai musiikkia yksinoikeudella kuin antaa
teollisuuden ottaa monopolihintaa lddkkeistd, joita ihmi-
set tarvitsevat pysyikseen hengissd tai joita lddkiric mai-
radvit, koska kuvittelevat niiden helpottavan potilaiden
kidrsimysti. Saman kategorisen eron takia julkinen sekto-
ri tarjoaa meille koulutuksen ja terveydenhoidon, kun taas
huvipuistot ja ravintolat toimivat markkinoilla.

Linsimaiden poliittiset paittdjat haluavar silti uskoa
taloustieteilijoitd, jotka viittdvie, ettd yksityisyritykset
tuottavat laadukkaampia ladkkeitd ja tekevit sen tehok-
kaammin kuin esimerkiksi tiedeyliopistot. Ladkkeiden
laatua kisittelimme jo edelld, joten katsotaan seuraavaksi
sitd, miten kustannustehokkaita lidkeyritykset ovat.

Useimmin siteeratut luvut lidkekehityksen kustan-
nuksista tulevat teollisuuden kanssa yhteistyotd tekevil-
ti kolmikolta DiMasi-Hansen-Grabowski. Viimeisin,
vuonna 2016 julkaistu hintalappu oli 2,6 miljardia dolla-
ria. Media toistaa luvut kiltisti ja kertoo, ettd kyseessi on
summa, jonka lidketeollisuus maksaa saadakseen yhden
lidkkeen markkinoille. Alla on avattu oletuksia, joihin
summa todellisuudessa perustuu.

Ensinnikin kyseessi on summa, johon ldikekehi-
tykseen laitettu raha olisi kasvanut, jos siitd olisi saanut
10,5% korkoa sen noin kymmenen vuoden ajan, kuin
kehitystyon kerrotaan vievin. Se, mitd yrityksen viite-
tddn oikeasti maksavan ("out-of-pocket”), on noin puo-
let summasta.

Toiseksi titd out-of-pocket -summaa arvioitaessa on
huomioitu vain kokonaan uusien liikemolekyylien ke-
hitystyd. Todellisuudessa noin 70 % “uusista” lddkkeistd
on vanhoja laikkeiti, joiden koostumusta tai annostus-
ta tai kdyttdaihetta on muutettu sen verran, et sille voi
taas saada uuden patentin. Niiden markkinoille tuomi-
nen on nopeampaa ja maksaa murto-osan uuden lidk-
keen kehitystyosti.

Kolmanneksi jitetdan huomiotta julkisen sektorin tu-
et ja se, miten paljon teollisuus hydtyy yliopistoissa tehti-
vistd perustutkimuksesta.

Neljinneksi summaan on laskettu mukaan oletetut
epdonnistumiset, jolloin kehitystydtd ja kliinisid kokeita
on tehty, mutta valmiste ei ole padssyt markkinoille.

Viidenneksi laskelmissa on niitd tarkemmin syynin-
neen tutkimuksen mukaan kiytetty huomattavasti suu-
rempia koehenkildmiirid ja kustannuksia kliinisten ko-
keiden osalta kuin mitd viranomaisten virallisista rapor-
teista loytyy. Kliiniset kokeet ovat se suurin menoerd
ladkekehityksessi.

Kuudenneksi mukaan on laskettu my8s jo markki-
noilla oleviin ladkkeisiin liittyvd “tutkimus”, joka usein
on lihinni lddkireille kohdistettua myynninedistimisti.

Maailman sata suurinta lidkefirmaa kiyttivit kes-
kimairin 8,3 % liikevaihdosta liikekehitykseen vuon-
na 2015. Firmoista 64 kiytti markkinointiin vihintiin
kaksi kertaa enemmin rahaa kuin tutkimukseen ja ldi-
kekehitykseen. Yli neljinnes yrityksistd kdytti markki-
nointiin vihintdin kymmenkertaisen rahamiirin lai-
kekehityskuluihin nihden. Keskimiirin markkinointiin
kdytettiin noin kolme kertaa enemmin kuin liikkeiden
kehittdmiseen ja vain 11 firmaa kiytti lidkekehitykseen
enemmin kuin markkinointiin. Koska lddkefirmat saa-
vat vihentid maksamistaan veroista liikekehitys- ja tut-
kimuskulut sataprosenttisesti, on niilld tietenkin suuri
into paisutella lukuja. Edelld siteeratussa tutkimuksessa
kerrotaan esimerkinomaisesti, ettd Pfizer raportoi ldike-
kehityskuluiksi myos ne 250 miljoonaa dollaria, joilla se
osti AstraZenecalta erdin lidkkeen myyntioikeudet.

MITEN LAAKEFIRMAT TIENAAVAT?
MAAILMAN 14 SUURINTA LAAKEYRITYSTA kiytcivit 56

miljardia dollaria enemmin omien osakkeidensa ostoon
ja osinkojen jakamiseen kuin lidkkeiden kehittimiseen
2016-2020. Poliitikkojen voiteluun Washingtonissa lai-
tetaan parisataa miljoonaa vuodessa. Jokaisen lobbaa-
miseen kiytetyn dollarin teollisuuden arvioidaan saavan
vuosien saatossa satakertaisena takaisin. Yhdysvallat esi-
merkiksi kieltdytyy asettamasta hintakattoja ldikkeille
“koska timi vidristdisi markkinoita”, mikd on hiukan
ironista, kun kyseessi on monopoli. Yhdysvallat on myos
Uuden Seelannin ohella ainoa maa maailmassa, joka sal-
lii reseptildikkeiden mainostamisen suoraan kuluttajal-
le. Mainonta vihentdd todennikoisyyttd, eted lddkiric
tarjoaisivat halvempia ja yhtd hyviid tai parempia vanho-
ja ldakkeitd potilailleen, jotka ovat juuri lukeneet, miten
mullistava ladke se kaikkein uusin on.

Hintakatoista huolimatta ldikkeiden hinnat nousevat
muuallakin huomattavasti nopeammin kuin muut ter-
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veydenhuollon kulut. Suomessa ne ovat nyt 150 % kor-
keammat kuin vuonna 2000. Terveydenhuollon koko-
naiskustannukset nousivat noin 50 %. Kehityksen ehki
ikdvin piirre on, ettd kustannustehokkaimman ja kan-
santerveydellisesti tirkeimmin osa-alueen, perustervey-
denhuollon, rahoitusta on samaan aikaan vihennetty.

Jatkuvan monopolihintojen korottamisen lisiksi hyvi
keino maksimoida voittoja on ostaa pois kilpailijoita, kos-
ka silloin voi nostaa myos niiden tuotteiden hintoja, joita
monopoli ei suojaa. Yritysostojen ollessa kiihkeimmillddn
2008-2015 geneeristen eli patenttisuojattomien rinnak-
kaislddkkeiden hinnat nousivatkin Yhdysvalloissa yli 1000
%, kun monopolihinnat nousivat "vain” 164 %. Samalla
yritysten liikekehitysbudjetit pienenivit viidenneksella.

Maailman 12 suurinta ldidkeyritystd ovat tulosta yh-
teensd 1200 yrityskaupasta. Yhdessi ne kerdavit yli 60 %
ladkkeisiin kiytetyistd rahoista. Maailman toiseksi suurin
ladkeyritys Pfizer osteli yrityksid 348 miljardilla dollarilla
1995-2015. Kun Pfizerin tutkimusjohtaja kommentoi, et-
td yritysostojen ja yhdistymisten takia leikataan ladkekehi-
tysbudjetteja ja eliminoidaan kokonaisia tutkimusyksikoi-
t4, hin ei siis suinkaan valittanut. Esimerkiksi Pfizerin ja
Wyethin yhteenlaskettu tutkimus- ja lidkekehitysbudjetti
oli runsaat 11 miljardia dollaria. Kun yritykset yhdistyivit,
budjetti pudotettiin 6 miljardiin.

Maailman 35 suurimman ldikefirman nettovoitot oli-
vat 2000-2018 keskimiirin 13,8 % liikevaihdosta. 357
yhtid suurta muiden alojen firmaa kerisi samalla ajanjak-
solla 7,7 % voittoa. Lidkkeiden valmistus on siis hyvin
kannattavaa bisnestd, vaikka mainostamiseen ja lobbaa-
miseen kuluukin valtavasti rahaa.

Lidkeyrityksen tavoitteet ovat yksinkertaiset.
Ensinnikin se haluaa kehittdi lidkkeet mahdollisimman
halvalla. Toiseksi se haluaa saada ne markkinoille mah-
dollisimman vihilld viranomaisnipotuksella ja mahdolli-
simman pitkilld yksinmyyntioikeudella. Kolmanneksi se
haluaa lddakkeen padtyvin mahdollisimman suuren kan-
sanosan kiyttoon mahdollisimman pitkiksi ajaksi, mie-
luiten koko elimiksi. Seuraavassa katsotaan, miten hy-
vin teollisuus saavuttaa nuo kolme tavoitettaan.

LAAKKEITA NOPEASTI JA HALVALLA

1989-2000 FDA PAASTI MARKKINOILLE 1035 liziketti.
Niistd uusia lidkeaineita oli vajaa kolmannes. Loput oli-
vat me-too ja me-again -lidkkeitd.

Me-too -lidkkeessd vanhan valmisteen vaikuttavaan
molekyyliin on tehty niin pieni muutos, ettei sen teho
muutu, mutta uuden patentin voi saada. Niin saadaan
markkinoille jatkuvasti "uusia, mullistavia” verenpaine-
ja masennusldikkeitd, joissa jo hintalappu kertoo, ettd
niiden on oltava todella tehokkaita.

Me-again on ldike, jolle on keksitty uusi kiyttokoh-
de. Tdma taktiikka on erityisen suosittu psyykenldikkei-
den kohdalla. Masennusliikkeind myydyille aineille hae-
taan uudestaan patentteja erilaisten ahdistushiirididen ja
syomishiiriciden hoidossa. Antipsykootteja myydiin pait-
si skitsofreenikoille ja kaksisuuntaisesta mielialahiirios-
td kirsiville, myds masennukseen ja ahdistukseen ja piti-
miin vuodeosaston dementikot helppohoitoisempina ja
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vilkkaat lapset seki drtyisit autistit paremmin hallittavina.

Joskus lanseerataan kokonaan uusi “sairaus” potilas-
jarjestdineen kaikkineen, jotta saadaan vanhalle lddk-
keelle uusi kdyteoaihe. Eli Lilly teki ndin legendaarisel-
le fluoksetiinilleen, eli Prozacille (Suomessa Seronil).
Vaaleansiniseksi virjitystd masennuspilleristd tuli pink-
ki ja sitd alettiin miidrdtd kauppanimelld Sarafem pre-
menstruaalidysforiasyndroomaan, eli kuukautisia edelti-
vdin ankaraan v**utukseen. Patentin voi saada uusittua
my6s muuttamalla pelkistdin lidkkeen annostelua tai
pillerin sidosaineita.

”Jos voin muutta vanhaa molekyylid
ja saada taas 20 vuotta patenttisuojaa,
miksi kdyttdisin rahaa huomattavasti
epavarmempaan yritykseen kehittdd
kokonaan uusia liikkeita?”

- Varatoimitusjohtaja Sharon Levine,
Kaiser Permanente Medical Group.

Kun patentti umpeutuu, voi yritys tarjota rahaa kil-
pailijoille, jotta nimi eivit vield padstikdin geneeristd
lddkettddn markkinoille. Koska monopolihinta voi olla
kymmenkertainen rinnakkaislddkkeen hintaan nihden,
ei patentinhaltijan tarvitse hirvedsti maksaa, jotta diili
kannattaa kummallekin osapuolelle. Tdmi pay-for-delay
-menettely on laiton, mutta harvemmin siitd jad kiinni.
Ja vaikka jdisikin, ovat seuraukset kovin mitittomit saa-
vutettaviin voittoihin nihden.

Ennen verovaroin kustannetun tutkimuksen ja tuote-
kehittelyn hedelmit kuuluivat kaikille. Tdma mahdollisti
paitsi jatkuvan teknisen parantelun myés aidon kilpailun
tuotteiden markkinoinnissa. Nykydin nimikin tulok-
set saa patentoida ja yritykset ovat alkaneet kiytead jul-
kisin varoin rahoitettuja tutkimusyksikéitd omina tuote-
kehityspajoinaan. Rahoineen ne piisevit sanelemaan,
miten tutkimusta tehdddn ja mitki tulokset julkaistaan.
Taloustieteilija Mariana Mazzucato viittdd, ettd aidosti
innovatiivisista, uusista lidkemolekyyleistd 75 % on jul-
kisin varoin rahoitetun tutkimuksen tulosta USA:ssa.
Amerikkalaisen lddketeollisuuden omien tietojen perus-
teella kuitenkin vain neljinnes molekyyleistd tulee suo-
raan yrityksen ulkopuolelta. Ulkopuolisten arvioiden
mukaan lddkeyritykset kiyttdvit aidosti uusien lddkemo-
lekyylien perustutkimukseen 1,3 % liikevaihdosta.

LAAKKEET SUJUVASTI MARKKINOILLE.
OSA 1: BYROKRATIA

VUONNA 1906 PERUSTETTU FDA oli 1970-luvul-
le asti Yhdysvaltojen tiukka ja vaativa lidkevalvoja.
Toimintansa alkuvuosina FDA esimerkiksi kielsi jo yli
20 vuotta kukoistaneen kidarmeéljyn myynnin. Valtio ra-
hoitti virastoaan tasaisesti ja riittivisti. Sen asiantuntijat
herittivit kunnioitusta ja pelkoa lidkeyrityksissi, jotka
tiesivit, ettd mikd hyvinsi filunkipeli ei mene lipi ja et-
ti myyntiluvan saaminen kestdi sen ajan, minka kliinis-



Liiiikeyrityksen tavoitteena on, 0
ettd liikkeet pddtyviit mahdolli-

toon mahdollisimman pitkiksi
ajaksi, mieluiten koko elimdiiksi.

ten kokeiden raporttien tarkka lidpisyyndiminen kestda.
Siind missd Iso-Britannian ldikeviranomainen hyviksyi
uusien lidkemolekyylien hakemuksista noin 95 %, tuli
FDA:ssa amerikkalaisille firmoille hylky jopa joka nel-
jinnen innovaation kohdalla vield 1970-luvulla.

Nykydin FDA on varjo entisestdin. Parikymmentd
vuotta sitten virasto alkoi saada osan toimintakuluis-
taan suoraan lidketeollisuudelta. Summa kasvoi nopeas-
ti 66 miljoonasta yli 800 miljoonaan dollariin vuodessa ja
nyt jopa 70 % budjetista tulee yrityksiltd, joiden toimin-
taa viraston tulisi lahjomattomalla haukankatseella valvoa.
Myyntilupahakemusten kisittelijoiden palkkioista 80 %
koostuu teollisuudelta saaduista maksuista. Aiemmin hen-
kilokohtaisen lahjonnan varassa olleesta korruptiosta on
tullut osa jirjestelmdd. FDA:n dokumenteissa ladkeyrityk-
set eivit endd ole luvanhakijoita vaan kumppaneita ja spon-
soreita. Accelerated Approval, Fast-Track ja Priority Review
ovat valinnaisia “tuotepaketteja”, joissa lisimaksua vastaan
voi kiirehtid myyntiluvan saamista. Kun hakemuksen ki-
sittely vuonna 1983 kesti yli kolme vuotta, saa myyntiluvan
nyt keskimairin alle vuodessa. 2006 tehdyn kyselyn mu-
kaan vain yksi neljistd FDA:n ldikearvioijasta uskoo viras-
tonsa kykyyn tuottaa luotettavaa tietoa lddkkeistd.

FDA on toisin sanoen kouluesimerkki 1980-luvulta
kiihtyneestd “sddntelijin kaappaus” -ilmidsti. Aiheesta
on kirjoitettu paljon ja tutkijat pitivit FDA:n tapausta
erityisen huolestuttavana, joten EU:lla oli runsaasti oppi-
materiaalia siitd, miten yhteiseurooppalaista liikevalvon-
taa ei ainakaan tulisi jirjestdd, mikdli tarkoitus on suojel-
la ihmisid huonoilta ja vaarallisilta lddkkeiltd ja valtioita
turhilta kuluilta.

EU:ssa tahtotila oli kuitenkin toinen ja vuonna 1995
toimintansa aloittanut Euroopan ladkevirasto EMA (ent.
EMEA) muistuttaa toimintatavoiltaan lihinni liike-
yritysten terapia- ja hyvinvointikeskusta. Yli 90 % toi-
minnasta katetaan teollisuudelta tulevilla maksuilla.
Reiluuden nimissi on sanottava, etti EMAa muodostet-
taessa lidketeollisuuden etujirjestdt olivat jo huomatta-
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vasti jireimmin aseistautuneita kuin amerikkalaiset kol-
legansa FDA:n alkukehityksen aikaan.

EU:ssa lisimausteen tuo se, etti liikefirmat voivat ha-
kea myyntiluvan myds viemilld lidkkeensi ja rahatuk-
kunsa jonkin yksittdisen jisenvaltion kansalliselle 133-
kevalvontaviranomaiselle ja saada sitten yksinkertaisen
tunnistamismenettelyn kautta myyntiluvan muissakin
EU-maissa. Ndin firmat voivat kilpailuttaa kansallisia vi-
rastoja ja laittaa hakemuksen vetimiin siihen virastoon,
jonka tunnelma miellyttdd eniten. Ja jos nyt esimerkik-
si Suomen Fimean tutkijat pitdisivdt arvioitavaksi saa-
maansa ldikettd liian vaarallisena haittavaikutuksiltaan,
voi lddkefirma valittaa EMAan, jolloin asiasta ddnestetdin
komiteassa, johon kuuluu yksi jisen jokaisesta jisenmaas-
ta. Moinen hankalaksi heittdytyminen johtaa myos hel-
posti siihen, ettd Fimea saa nihdi tulojensa pienenevin,
kun lddkeyritykset ymmirtivit jatkossa laittaa hakemuk-
sen virastoon, jossa ymmarretdin asiakaspalvelun péille.

Firma voi myds hakea koko EU:n kattavaa myyntilu-
paa suoraan EMAlta. Hakemuksen kisittelijiksi valitaan
kaksi henkildd, raportoija ja rinnakkaisraportoija. He
kdyvic lapi ladkeyrityksen esittdmit kliinisten kokeiden
raportit, eli ihmisilld tehtyjen lddketestausten tulokset.
Kaikki kisittelyvaiheet ja raportit ovat salaisia.

Raportoija antaa raporttinsa liikevalmistekomi-
tealle, joka useimmiten hyviksyy raportoijan ehdo-
tuksen ellei rinnakkaisraportoija esitd eridvid mieli-
pidettd. Kiistatilanteessa lidke voi saada myyntiluvan
enemmistopadtokselld.

Raportoijat viettdvit usein aikaa yrityksen kanssa noin
seitsemin kuukautta ennen varsinaisen kisittelyajan alka-
mista. Virallisesti kyseessi on EMAn luvanhakijalle tarjo-
ama tieteellinen konsultointi, mutta Luis Barroso kutsuu
EU-hallintoa kisittelevissd viitoskirjassaan titd valvojan ja
yrityksen yhteistd laatuaikaa prosessin alamaailmaksi, kos-
ka siitd puuttuu avoimuus tdysin ja se, miti silloin tapah-
tuu, on vain raportoijan moraalista kiinni.
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Vain yksi sadasta liikkei-
den kliinisisti kokeista oli
Cochrane-tutkimusverkoston
mukaan tieteellisesti
moitteeton.
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LAAKKEET SUJUVASTI MARKKINOILLE.
OSA 2: KLINISET KOKEET

POTENTIAALISET LAAKEMOLEKYYLIT on testattava seki
terveilld ettd sairailla ihmisilldi ennen markkinoille pai-
syd. Naitd kliinisid kokeita yritykset saavat tehdd miten
paljon hyvinsi, mutta markkinoille piastikseen on kah-
dessa kokeessa osoitettava, ettd lidkkeen teho on sairail-
le annettuna tilastollisesti merkitsevisti parempi kuin lu-
meliike. Joskus lidkettd voi my6s verrata jo markkinoil-
la olevaan valmisteeseen.

Edellisessd kappaleessa on lueteltu kolme porsaanrei-
kid, joiden ldpi saa tungettua huonoja ladkkeitd markki-
noille. Tai oikeastaan ne kolme porsaanreikdd muodosta-
vat yhden suuren aukon, josta hyvin pienelld kitkalla tul-
vii surkeita ladkkeitd apteekin hyllyille.

Yhden osan aukkoa muodostaa se, etti tarvitaan vain
kaksi “onnistunutta” kliinisti koetta ja yrittdd saa niin
monta kertaa kuin haluaa. Jos liiketti on testattu seitse-
min kertaa ja viisi kertaa sen teho on ollut yhti suuri kuin
lumeliikkeelld, se kertoo ldikkeen tehosta monella tavalla
enemmin kuin ne kaksi kertaa, jolloin se ylsi lumelddkettd
paremmaksi. Tilastollinen merkitsevyys on myos silla ta-
valla jinni olio, ettei se mitenkdin tarkoita, ettd ladkkeelld
olisi mitdan merkitystd potilaiden voinnille ja sairaudelle.
Jos lumeldakeryhmissi vasteiden vaihtelu on hyvin pien-
td ja sama pitee ladkeryhmissi, niin jo hiuksenhieno ero
ryhmien keskiarvoisissa vasteissa riittdd, jotta tuo himoittu
tilastollinen merkitsevyys voidaan saavuttaa. Ero voi olla
tdysin merkitykseton hoidon kannalta, mutta siihen ei vi-
ranomaisten tule ottaa kantaa, kuten ei tehon ja haittavai-
kutusten viliseen tasapainoonkaan.

Ja jos ei tilastollisesti merkitsevii eroa lidkkeen eduk-
si 16ydy edes kahdessa kokeessa, voi aina kaivella dataa ja
katsoa, josko jossakin muussa mitatussa muuttujassa on
ero. Jos tutkijoiden (tai markkinointiosaston) mielikuvi-
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tus riittdd luomaan uskottavalta kuulostavan tarinan siitd,
miten tuota toista muutosta voi puolustella osana kyseisen
sairauden hoitoa, niin aina voi viittdi, ettd titd me yritet-
tiin alusta asti. Nuo kaikki mahdolliset "toissijaiset pai-
tetapahtumat”, kuten niitd alan slangilla nimitetdin, pi-
tdd vain muistaa listata kliinisen kokeen suunnitelmaan.
Sen jilkeen voi rauhassa maalata maalitauluja ladonsei-
niin roiskuneiden tuloshaulien ympirille. Ja jos sekdin
ei onnistu, voi myyntiluvan saada, jos havaitaan tilastol-
lisesti merkitsevi ero sijaispaitetapahtumassa, eli jossakin
ihan muussa muuttujassa, kuin mitd osattiin ennakoida.
Yli puolet 2010-luvulta alkaen hyviksytyisti lidkkeistd on
saanut myyntiluvan sijaispaitetapahtumien perusteella.

Silloin, kun yritys pddttdd verrata valmistettaan jo
markkinoilla olevaan tuotteeseen, se voi kiyttdd annos-
tuksia, joilla haluttu ero saadaan esiin. Antipsykootit
ovat luonteeltaan keskushermoston “korkeampia” toi-
mintoja lamaavia lddkkeitd, joilla on sivuvaikutuksena
pdin ja kasvojen alueen pakkoliikkeitd. Kun heikommin
aivoja lamaavaa nk. toisen polven psykoosildiketti rispe-
ridonia verrattiin vanhaan haloperidoliin, kiytettiin riit-
tivin korkeita annoksia haloperidolia, jotta saatiin aikai-
seksi risperidonia hyddyttivi haittavaikutusprofiili.

31 000 vapaachtoisen tutkijan verkosto Cochrane
Collaboration arvioi 2000 kliinisti koetta sen mukaan,
miten ne menetelmiltddn vastasivat niitdi minimivaa-
timuksia, mitid tieteelliselle tutkimukselle asetetaan.
Arviointi tapahtui asteikolla 1-5, missd 5 tarkoitti, ettd
tutkimus oli menetelmiltdin moitteeton. Kaksi kolmas-
osaa tutkimuksista sai arvosanan 1 tai 2. Vain yksi sadas-
ta oli moitteeton. Tutkijoiden lakoninen johtopiitds oli,
ettd tutkimusten laatu on heikko, eiki osoittanut mitiin
paranemisen merkkejd ajan kanssa.

Yhdysvalloissa yrityksen on sidntdjen mukaan luovu-
tettava FDA:lle raportit joka ikisestd tehdystd kliinises-
td kokeesta, oli sen tulos sitten liikkeen tehoa tukeva tai



ei. FDA:n tulee kuitenkin my6ntdd myyntilupa, jos kak-
si koetta ndyttdd vihredd valoa, vaikka loput neljd tai kuu-
si vilkkyisivit punaista kuin Petterin kuono jouluaatto-
na. En saanut selville, miki tarkalleen on kiytintd EU:ssa,
mutta kysyessini vuonna 2014 aiheesta EMAn ldikeval-
vontakomitean silloiselta suomalaisjiseneltd Outi Maki-
Ikolalta, hin kertoi, ettd lidkeyritys antaa tdydelliset tiedot
“muutamasta keskeisestd kokeesta” ja lopuista raportoijapa-
1i saa luettavakseen yhteenvedot. Ainakin syopilaikkeiden
markkinoille paisyn osalta EMA on erdin katsauksen mu-
kaan ollut yritysystavillisempi padtoksissian kuin FDA.

FDA:n tuotepaketeista suurta suosiota erityisesti syd-
paladkkeiden valmistajien joukossa nauttii Breakthrough
Therapy -ohjelma. Sen avulla kokonaisaika, joka kuluu
kliinisiin kokeisiin ja luvan saantiin kutistuu noin kah-
deksasta vuodesta alle viiteen vuoteen. Tdmi on mah-
dollista siksi, ettd kliinisid kokeita tehddin paljon vihem-
min. Jopa 45 % timin ohjelman kautta myyntiin tul-
leista ladkkeistd on kidynyt lipi yhden ainoan kliinisen
kokeen ja 42 prosentissa lddkettd ei verrattu mihinkiin,
ei edes plaseboon.

Lisibonusta liikefirma saa siitd, ettd suuri osa liikireis-
td kuvittelee ldiikkeen olevan jotenkin parempi kuin enem-
min tutkitut lddkkeet — epdilemittd johtuen sanasta “li-
pimurto” ohjelman nimessid. Ohjelmaan pddsee kuiten-
kin, jos voi osoittaa, ettd ladke ndytedisi kliinisessd kokees-
sa olevan parannus nykyisiin lddkkeisiin verrattuna jonkin
muuttujan suhteen. Sydvin hoidossa ei ole 1oytynyt mitdin
eroa vaikuttavuudessa breakthrough-syopilaikkeiden ja ta-
vallisen hakumenettelyn lipi kdyneiden ladkkeiden vililld.

Ratkaisevan tirkeid uuden liikkeen myynnin kan-
nalta on, ettei epdonnistuneista kokeista vuoda tietoa lai-
kireille ja potilaille. Riski on pieni, koska yritys saa va-
paasti valita, mitd tuloksia se julkaisee lidketieteen alan
lehdissd, ja nimid artikkelit ovat yrityksen tuottaman
mainosmateriaalin lisiksi ainoat tietoldhteet lidkireille ja
erilaisille kdypa hoito -suosituksille.

LAAKKEITA KAIKILLE, KOKO ELAMAKSI
YHDYSVALLOISSA RESEPTILAAKKEISIIN Kiytetty sum-

ma per kansalainen on nelinkertaistunut vuodesta 1990
ja joka toinen kansalainen on viimeisen kuukauden aika-
na syonyt ainakin yhti reseptildikettd. Kaksi kolmesta
aikuisesta syo vihintddn yhti reseptilddkettd.

Kuten muutkin yritykset, pyrkii lidketeollisuus saa-
maan tuotteensa myytyi mahdollisimman monelle,
mahdollisimman monta kertaa. Jos jokin suurista lddke-
firmoista yhtikkid onnistuisi kehittimain lidkkeen, joka
parantaa kaikki syovit ja jota tarvitsee ottaa vain viikon
kuuri, se olisi ihmiskunnalle upea juttu, mutta katastro-
fi liakkeen kehittineelle yritykselle ja lidketeollisuudelle.

Liiketaloudellisia kannustimia ei juuri ole parantavi-
en lddkkeiden kehittelyyn, kun vaihtoehto on tarjota val-
misteita, joita saatetaan syodd koko loppuelimi. Tami
nikyy esimerkiksi siind, ettd Yhdysvalloissa on kliinisissi
testeissd 600 syopilddkectd, mutta antibiootteja vain 42.

Diagnostisten kriteerien laajentaminen on erityisen te-
hokasta myynninedistimistd. Sen voi tehdd lisiamalli tau-
din miiritelmiin yksittdisid oireita, joiden avulla saa diag-

noosin tai madaltamalla normaalin ja lddkittdvin vilisca
kynnystd. Esimerkiksi verenpainelaikitystd ja kolesterolia
alentavia statiineja mairitdin nykydin yhi alhaisemmil-
la raja-arvoilla, mutta erityisesti psyykenlaikkeitd koskevia
diagnostisia rajoja venytetdin kaksin kisin joka suuntaan.

Ahdistusta (hetken) tehokkaasti lieventivien bentso-
diatsepiinien ja barbituraattien kulta-aikana, 1950- ja
1960-luvuilla, ahdistus oli yleinen diagnoosi, mutta ma-
sennusta esiintyi hyvin harvoin. Kun bentsojen hyperad-
diktoiva luonne ja karmivat vieroitusoireet pikkuhiljaa
paljastuivat ja markkinoille alkoi ilmestyd masennukseen
myytivid valmisteita, ahdistus ympittiin masennuksen
oireeksi ja kliinisid rajoja alennettiin niin, ettd ldakirin
vastaanotolta harvemmin pidsee ulos ilman masennus-
diagnoosia ja SSRI-reseptid, jos sattuu mainitsemaan, et-
td on alakuloinen tai uupunut tai drtynyt tai ahdistunut
tai nukkuu huonosti tai nukkuu paljon tai ruokahalu on
huono tai ruokahalu on kasvanut.

Neurofysiologia pelaa myos lidketeollisuuden pussiin
psyykenldikkeiden myynninedistdjind. Hermosolut eivit
nimittdin passiivisesti reagoi masennusliikkeisiin ja an-
tipsykootteihin ja amfetamiinijohdannaisiin, vaan ne so-
peutuvat pikkuhiljaa uuteen kemialliseen ympiristoon
sddtelemilld sen vilittdjaaineen ja reseptorien valmistusta,
joiden toimintaan valmiste vaikuttaa. Solut siis sopeutuvat
laikkeen aiheuttamaan hiiri6én muuttamalla toimintaan-
sa. Sen takia lddkkeiden vaikutus heikkenee ajan kanssa.

Kun lidke lopetetaan, ovat aivot tilassa, joka ai-
heuttaa uudestaan liikkeen antoa edeltineet oireet,
voimakkaampina vain. Tdmi on syy vieroitusoireisiin.
Masennuslaikkeiden vieroitusoireita kutsutaan "hoito-
resistentiksi masennukseksi”, ja sen sijaan, ettd ladkehoi-
to lopetettaisiin, miiritiin vain seuraava masennuslii-
ke, sitten sitd seuraava. Ja jo ennen kuin listassa on pdds-
ty loppuun asti, lisitddn potilaan liikearsenaaliin jokin
antipsykootti. Se taas aiheuttaa lopetettaessa ihan omat
vieroitusoireensa, joiden takia laitetaan peliin seuraava
antipsykootti. Ja niin edelleen.

Pahanlaatuisen syovin hoitojakso jad pakosta lyhyem-
miksi kuin mieliala- ja elintapasairauksien, mutta titd
kompensoidaan hinnoilla. Potilaalle annetaan eri syopi-
ladkkeitd tietyssd jirjestyksessd, ja niiden vilissi pidetddin
lyhyt palautumisjakso, jotta elimistd kestdd taas seuraavan
valmisteen. Joskus niin jatketaan kuolemaan asti, joskus
potilaalle suodaan lyhyt lepotauko ennen kuolemaa.

Hoitojakso uudemmilla valmisteilla saattaa maksaa
kymmenii tuhansia euroja — ovathan uudet syopilaik-
keet aina “mullistavia”, vaikka kliiniset kokeet eivit lisi-
elinaikaa lupaisikaan ja vaikka vanha ja halvempi liike
olisi todellisuudessa parempi.

Vaikka sydpiliikkeet ovat melko tehottomia ja voivat
jopa heikentdi eliminlaatua voimakkaiden haittavaiku-
tustensa takia, on lidkeyrityksilld erinomainen neuvotte-
luvaltti, kun yhi uusia valmisteita pyritdin saamaan val-
tioiden korvattavien hoitojen joukkoon. Erikoisladkiri
Vesa Katajan mukaan syopi on nimittdin glorifioitu sai-
raus; sitd vastaan “taistellaan”, kun taas sydintauteihin
ja keuhkoahtaumiin vain kuollaan. Jos kansalaiset saisi-
vat vihid, ettd padcedjic kielcdytyvit aseistamasta urheasti
taistelevia potilaita uudella vallankumouksellisella syopi-
hoidolla, siitd voisi nousta melkoinen somemyrsky.
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MITEN ASIAT VOISIVAT OLLA
JOSKUS 1900-LUVUN ALUSSA alkoi olla selviii, etti tie-

tynlaisia palveluita ja toimintoja ei voi jittdd markkinoi-
den hoidettaviksi ilman ettd siitd seuraa paljon kirsimys-
td ja suuria kustannuksia. Niin kiy silloin, kun yrityksen
voittojen maksimointi on ristiriidassa yhteiskunnan itsel-
leen asettamien tavoitteiden kanssa, tai kun tavoitteiden
saavuttamisesta tulee yrityksen voittomarginaalin takia
kallista. Silloin palvelu kannattaa tuottaa julkisin voimin.

Kapitalistinen markkinatalous on tuottanut valtavasti
hyvii ja kivaa kuluttajille, mutta sen toimintalogiikka ai-
heuttaa lihes pelkistain pahoja seurauksia, kun kyseessd
ovat lddkkeet. Nykyisessd jirjestelmissi lddketeollisuuden
toiminta kokonaisuutena on hyodyllistd vain alan yritys-
johdolle ja omistajille, ei potilaille, ei yhteiskunnalle.

Liiketeollisuus kerdd 13 % voittoa, vaikka kiyt-
tdd miljardeja lobbaukseen ja markkinointiin.
Liakekehitykseen kiytetidn 8 % liikevaihdosta ja tds-
takin valtaosa vanhojen ldikkeiden uudelleentuunaami-
seen niin, ettd niille voi saada uuden patentin. Niista lu-
vuista voi padtelld taloudellisen tehottomuuden miirin
ja sen, miten paljon turhia kustannuksia sille kuuluisalle
veronmaksajalle aiheutuu siitd, ettd ladkkeitd kehitcdvie
yksityisyritykset sen sijaan, ettd niitd kehitettdisiin julki-
sella sektorilla. Myos ldikevalvonnasta aiheutuvat kulut
ovat suurelta osin ylimdirdisid, koska julkisella sektorilla
ei olisi mitdin insentiivid myyda heikkolaatuisia lidkkei-
td tai pimittdd tietoja kliinisistd kokeista. Eikd julkinen
sektori tietenkdin tuhlaisi aikaa ja resursseja me-too tai
me-again -valmisteiden tuottamiseen.

Muunlaista tehottomuutta tulee yksityissektorille tyy-
pillisestd salailusta. Tieto on valtaa markkinoilla, joten use-
at firmat tekevit samaa tutkimusta toisistaan mitddn tie-
timittd ja jos kilpailijoiden laboratoriot ovat tydllistettyja
tutkimuslinjan kanssa, joka yhdessi firmassa on jo huo-
mattu umpikujaksi, se on tille yritykselle vain hyvi juttu,
koska kaikki on kotiinpdin, miki on kilpailijoilta pois.

Julkisella sektorilla litkesalaisuuksien puuttuminen joh-
taisi huomattavasti tehokkaampaan ja nopeammin etene-
vain tutkimukseen, kun yliopistot ja muut tutkimuslai-
tokset voisivat tehdd yhteistytd ja raportoida avoimesti tu-
loksista toisilleen silloinkin, kun tyd on vield kesken. On
totta, ettd yritysmaailmasta tuttu salamyhkiisyys ja “kil-
pailu” on ujutettu myds yliopistomaailmaan, kun niistd on
tuunattu yritysten tuotekehittelypajoja, mutta timi epi-
kohta on korjattavissa, jos rahoituspohja muutetaan takai-
sin tieteellistd tutkimusta ja opetusta tukevaksi.

Julkinen sektori on sellainen, millaiseksi se suunnitel-
laan, hyvissi ja pahassa. Se voi olla hidas ja kdmpelo tai
notkea ja innovatiivinen. Toimivien lidkkeiden kehittimi-
nen ei kuitenkaan vaadi sellaista vikkelaliikkeistd innovatii-
visuutta, josta yritysten yhteydessi puhutaan. Se vaatii pit-
kidjinteistd ihmiselimiston toiminnan ja sairauksien meka-
nismien perustutkimusta. Tieteen kvartaali on 25 vuotta.

MITEN NAIN ON PAASSYT KAYMAAN?

LAAKKEIDEN MAAILMASSA HUUHAA on olemukseltaan

erilaista kuin homeopatian ja yksisarvisterapian sfaireis-
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si. Jokainen lukiossa kemian ja biologian tunneilla he-
reilld pysynyt on saanut riittdvit evidt ymmirtidkseen,
miten hyvin homeopatia toimii ja voi tehdi valveutuneen
paitoksen, kannattaako yksisarvisen hiestd uutettua teetd
juoda erektiohdiridihin. Sen sijaan lukiobiologia ei riitd
antamaan valmiuksia arvioida ladketeollisuuden viittei-
td masennusliikkeiden tai statiinien tai astmaldikkeiden
kokonaisvaikutuksista kehon toimintaan.

Monet lddketieteellisen koulutuksen saaneetkin uskoi-
vat vuosikymmenii tarinaan aivojen serotoniinitasapai-
non jirkkymisestd masennuksessa ja monet taloustietei-
lijac uskovat yhd, ettd voittoa tavoittelevista yksityisyri-
tyksistd [oytyy paras tietotaito ja parhaat kannustimet te-
hokkaiden lddkkeiden tuottamiseen.

Liiketieteilijin puolustukseksi voi sanoa, ettd seroto-
niinitarina voisi olla tosi ja ettd paljon (huonolaatuista)
aihetodistettakin on esitetty sen puolesta. Mutta toisaal-
ta sitd vastaan on hyvilaatuista niytt6d, joten harhaluulo
menee lihinni ajanpuutteen ja vahvistusharhan piikkiin.

Taloustieteilijiin puolustukseksi ei oikeastaan voi sanoa
kuin sen, ettd auktoriteettiusko on hyvin tavallista ja ettd
on helppo hiikiistyd matemaattisten mallien nienniises-
td tarkkuudesta niin, ettei huomaa niiden perustusten ole-
van yksisarvisten varassa. Taloustieteessi viitetdin, etteivit
mallien todellisuudelle vieraat reunachdot ole mikiin on-
gelma, koska luonnontieteissikin taustaoletukset ovat aina
yksinkertaistuksia. On kuitenkin ratkaiseva ero teorialla,
jonka taustaoletuksissa yksinkertaistetaan todellisuuden
rakenteita ja teorialla, jonka taustaoletukset ovat epitosia.
Toimivan lentokoneen voi suunnitella olettamalla ilma-
virtausten noudattavan yksinkertaisempia lainalaisuuksia
kuin todellisuudessa, mutta toimivaa lentokonetta ei saa
aikaan perustamalla suunnittelutyd sille, ettd kitka on nol-
la eikd painovoimaakaan ole olemassa.

Homeopatialle on helppo hekotella, mutta resepti-
lidkkeiden tehottomuus ja haittavaikutukset seki teolli-
suuden aiheuttamat ylimidiriiset kustannukset ja kirsi-
mykset eivit juuri naurata, eikd niistd saa kivoja one-li-
nereita someen. Mutta ei niiltd pidd silmiinsi ummistaa
silti. Ainakaan jos on skeptikko.

P.S.

Haluan lopuksi painottaa, ettd artikkelin sisdleimi kri-
tiikki ei kohdistu lddketeollisuuteen vaan poliittisiin
paictdjiin. Poliitikkojen tehtivd on luoda yksityissek-
torille sellainen toimintaympiristd, jossa yritykset voit-
toja maksimoidessaan eivit aiheuta tuhoa planeetalle ja
kirsimystd ihmisille. Toimintaympiristén tulee olla val-
miiksi sellainen, ettei minkdin yrityksen tarvitse keskit-
tyd mihinkdin muuhun kuin voittojen haalimiseen. Ei
vapaachtoiseen vastuullisuuteen, ei viherpesuun tai orpo-
lasten suojeluun eikd muihin silminkdintotemppuihin.
Haitallisen toiminnan tulee yksinkertaisesti olla niin
kallista, ettei se ole liiketaloudellisesti kannattavaa.
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