KESKUST

UA

Ajatuksia Kirjoituksesta
”Laaketeollisuus — huuhaata
tieteen helmoissa”

USSA BJORKHOLM esitteli Skeptikossa 4/2021 (s.

12-18) ongelmia, jotka koskevat lddketeollisuutta,

sithen kohdistuvaa viranomaisvalvontaa ja ladkkei-

den kiyttod. Yritdn entisend lidkeaineiden tutki-

jana, farmakologian opettajana ja lidkevalvontavi-
ranomaisen edustajana (Liikelaitoksen/Fimean ylildakari
ajalla 1993-2014) antaa aiheesta lisivalaisua.

ME-TOO-LAAKKEET

MONET UUDET LAAKEAINEET ovat molekyylirakenteel-
taan sukua hoitokiytossd jo oleville aineille. Tillaisten
uutuuksien nimitys me-too-lidke tulkitaan usein niin, et-
td tehdas on muuttanut alkuperdisen lidkeaineen raken-
netta vain saadakseen osan markkinointikakusta ilman,
ettd lddke toisi uutta hoidollista arvoa.

Me-too-ldike voi olla my6s tulos tilanteesta, jossa kil-
pailevat lidketehtaat ovat kukin tahollaan alkaneet ke-
hictdd dskettdin 16ydettyyn elimiston sddtelymekanis-
miin, reseptoriin tai entsyymiin vaikuttavia lidkeainei-
ta. Aikanaan niistd yksi saa myyntiluvan ensimmdisend,
ja muita pidetidn vihdarvoisempina me-too-liikkei-
nd. Kuitenkin jokaisen kehittimiseen on investoitu yh-
td paljon.

Tuollaisella lddkekehitykselld on etunsa, vaikka me-
too-ladkkeitd ei voikaan pitdd uusina ja mullistavina.
Usein ne tuovat pienid kehitysaskeleita: joku tulokkais-
ta osoittautuu ensimmdistd paremmin siedetyksi hitaas-
ti ilmenevien haittojen suhteen, joku on parempi esim.
harvemman ottotiheyden tai helpomman antotavan an-
siosta jne.

Lidkevalvontaviranomaiset halusivat jo 1990-luvulla
uutta lddkeainetta sisiltivin lidkevalmisteen myyntilu-
van my6nnon edellytykseksi lumeldikettd paremman te-
hon lisiksi my6s tuloksen vertailututkimuksesta vakiin-
tuneessa kiytdssd olevaan lidkkeeseen, jos sellainen on
olemassa.

Liiketeollisuus vastusti, eiki vaatimus tuolloin men-
nyt ldpi. Tuollaisia vertailuja kuitenkin tehtiin jo silloin
ja tehdddn yhi. Niiden tulokset antavat kisitystd uuden
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lidkkeen hoitotehon kliinisestd merkitsevyydestd. Nuo
tiedot pitdisi saada nykyistd paremmin myds kdytinnon
ladkireille.

Liakekorvauksista pditettdessd laki vaatii ottamaan
huomioon myds hoitovaihtoehtojen vaikuttavuutta ja
hintaa koskevat tiedot. En kuitenkaan laittaisi uuden l44-
keaineen myyntiluvan edellytykseksi paremmuutta par-
haaseen kiytossi olevaan liikkeeseen nihden. Paras voi
olla hyvin vihollinen: vaatimus paremmuudesta teki-
si uusien lddkeaineiden kehitystyosti taloudellisesti liian
riskaabelia, ja lidketeollisuuden keskittyminen luultavas-
ti kiihtyisi. Samalla menetettiisiin em. pienten kehitysas-
kelten vaikutus.

ME-AGAIN-LAAKKEET
MYOSKAAN UUSIEN KAYTTOTARKOITUSTEN etsiminen

jo kiytdssid oleville lidkeaineille ("me-again-lidkkeille”)
ei ole vain pyrkimystd lisitd myyntid. Usein se on tutki-
jaldhtoistd kehitystd, joka perustuu havaintoihin kiytin-
non potilastyosti.

On potilaiden etu, kun vanhoille liikeaineille osoite-
taan asianmukaisilla tutkimuksilla uusia kiyttoaiheita.
Kyseisten ldikeaineiden ominaisuudet tunnetaan hyvin,
joten niitd osataan kiyttad turvallisesti. Lisdksi patentti-
suojasta vapautuneet lidkeaineet ovat uusia lidkeaineita
halvempia.

Tutkimusndyton perusteella on mahdollista hakea
myyntilupaan maininta uudesta kiyttdtarkoituksesta.
Samaa vaikuttavaa ainetta sisiltdvic geneeriset kopio-
valmisteet eivit sitd heti saa, mutta silti niitd saatetaan
kdyttda myos uuteen kiytedtarkoitukseen. Siksi lddkkeen
myyntiluvan haltjalle investointi uuteen kiyttotarkoi-
tukseen ei aina ole kannattavaa.

TUNNUSTAMISMENETTELY
TUNNUSTAMISMENETTELYA VOIDAAN KAYTTAA, kun

yksi EU-jdsenmaa (ns. viitejisenmaa) on todennut l3a-



kevalmisteen farmaseuttisen laadun ja hoidollisen hydty-
haittasuhteen riittdvin hyviksi ja mydntinyt myyntilu-
van. Muut jisenmaat voivat myontdd ("tunnustaa”) kan-
sallisen myyntiluvan tuon arvioinnin perusteella ja sids-
tdd resurssejaan muihin tarpeisiin.

Bjorkholm kirjoittaa tunnustamismenettelyn olevan
ladkefirmojen kilpailutettavissa: jos kansallinen lidkevi-
rasto on liian kriittinen, lidketeollisuus ei ota sitéd viite-
jisenmaaksi ja hakemusmaksut jidvit saamatta. Siksi vi-
rastojen on paras ymmirtdd “asiakaspalvelun paille” ja
myontdd kansalliset myyntiluvat 18ysin perustein.

Olin ajalla 1996-2003 jasen Euroopan lidkevirastos-
sa (EMEA, nykyisin EMA) toimineessa tunnustamis-
menettelyn edistimisryhmissi (MRFG). Bjérkholmin
kuvaamaa ongelmaa ei ilmennyt, vaikka loysisti myon-
nettyji myyntilupia jisenmaissa onkin. Nuo luvat on
myonnetty kauan sitten tuolloin voimassa olleiden vaa-
timusten mukaan. Vanhoja lupia ei yleensi edes tuotu
menettelyyn, koska lddkefirmat tiesivit, ettei myynti-
lupaa tunnusteta. Kriittisyys ei ole vain viitejisenmaas-
ta kiinni, silld osallistuvat jisenmaat eivit hyviksy mitd
tahansa.

Suomi sai vuosituhannen vaihteessa suuren suosion
viitejisenmaana. Tirkein syy siihen oli Liikelaitoksen
pitdytyminen direktiivin mukaisissa miiriajoissa.
Monissa muissa EU-maissa seitsemin kuukauden kisit-
telyaika ylittyi jopa moninkertaisesti. Se aika on liike-
yrityksille kallista.

Hakemusmaksuja tuli Suomelle paljon, mutta ne
menivit valtion budjettiin. Lidkelaitoksen tyékuormi-
tus kasvoi kestimittdmiksi, eikd lisiresursseja saatu.
Asiantuntijoita lihti muihin t6ihin, mutta se on toinen
tarina.

KESKITETTY MENETTELY

UUSIA LAAKEAINEITA sisiltivien liikevalmisteiden
myyntiluvat ja kdytdssi olevien lddkevalmisteiden myyn-
tilupien merkitykselliset muutokset arvioidaan keskite-
tyssd menettelyssi, jota hoitaa EMA:n ihmisldakekomi-
tea (CHMP). Siind on mukana tieteellisesti patevi edus-
taja jokaisesta EU- ja EEA/EFTA-maasta sekd lisiksi
muita asiantuntijajisenid.

Koko CHMP-raati osallistuu myyntilupahakemus-
ten kisittelyyn, joka on hyvin perusteellinen ja myyn-
tiluvan hakijalle tiukka. Sitd se on my&s viranomaisille;
Bjorkholmin kuvaus "Hakemuksen kisittelijiksi valitaan
kaksi henkil4d, raportoija ja rinnakkaisraportoija" antaa
prosessista vdirin kuvan.

Raportoija ja rinnakkaisraportoija kokoavat jisenmai-
densa lddkevalvontavirastossa asiantuntijoista ryhmin,
joka keskittyy useiksi kuukausiksi arvioimaan toimitet-
tua tutkimustietoa. Arvioijat eivit “vietd aikaa yrityksen
kanssa ennen varsinaisen kisittelyajan alkamista”, eikd
arviointi rajoitu pelkistiin kliinisten kokeiden tuloksiin.

Erikseen ovat farmaseuttisen laadun arvioijat, prek-
liinisen farmakologian ja toksikologian arvioijat, far-
makokinetiikan arvioijat, kliinisen tehon ja turvallisuu-
den arvioijat ja tilastotieteen asiantuntijat. Arvioinnista
syntyvin raporttikokonaisuuden (+ rinnakkaisraportoi-

jan vastaavan) perusteella CHMP esittdd hakijafirmalle
kysymyksia.

Tieteelliselle neuvonnalle on oma jirjestelminsi, ei-
vitkd neuvontaa anna raportoijat eivitkd rinnakkaisra-
portoijat. Térkeintd on neuvonta ennen myyntiluvan ha-
kemista, eli lidkeaineen ja -valmisteen tutkimusvaiheissa.

Neuvonnan hakijoille korostetaan, etti neuvonta
ei ole lupaus myyntiluvasta, vaan tutkimusten tulok-
set ratkaisevat. Oli neuvontaa saatu tai ei, kaikista uu-
sista lddkeaineista ei jitetdi myyntilupahakemusta, ei-
vitkd myyntilupahakemukset aina johda myyntiluvan
saamiseen.

KLINISET TUTKIMUKSET

1990-LUVULLA kiinnitettiin huomiota siihen, ettid tie-
teellisissd lehdissd julkaistiin raportteja vain kiinnostavia
tuloksia tuottaneista ladketutkimuksista. Ns. nollatutki-
mukset, joissa uusi lddkeaine ei ollut osoittautunut lume-
ladkettd tai kdyttoon vakiintunutta lidkeainetta parem-
maksi, eivit padsseet julkisuuteen. Tdma viddristi kisitys-
td uusien lddkeaineiden arvosta.

Samoin oli epiilyksid, ettd myyntilupahakemukseen
oli joskus valittu vain tehoa ja turvallisuutta osoittavi-
en tutkimusten tulokset ja jitetty pois tutkimukset, joi-
den tulokset eivit puoltaneet myyntiluvan mydntimis-
td. Tosin nikemissini myyntilupahakemuksissa, joita oli
21-vuotisen arvioijaurani aikana satoja, oli myos raport-
teja tutkimuksista, joissa oli saatu nollatuloksia.

Epiilemittd on myds tutkimustuloksia, joiden mu-
kaan uusi lidkeaine on huonompi kuin jo kiytdssi oleva
ladke. Sellaisille uutuuksille ei myyntilupaa haeta. Suurin
osa uusista ldikeaineista, joilla on lupaava vaikutusme-
kanismi, ei tutkimuksissa osoittaudu kliiniseen kiytto6n
kelpaaviksi, joten ne jaivit laboratorioiden arkistoihin.

Kliinisid tutkimuksia valvotaan nykyisin niin, ettd tu-
loksia on vaikea piilottaa. Tutkimusta ei saa edes aloittaa,
ennen kuin riippumaton tutkimuseettinen toimikunta
on arvioinut tutkimussuunnitelman ja muut tutkimuk-
selle olennaiset seikat ja puoltanut tutkimuksen toteutta-
mista. Tutkimuksesta on toimitettava toimikunnalle vi-
liraportit ja loppuraportti.

Vuodesta 2004 alkaen olen Pohjois-Savon sairaanhoi-
topiirin tutkimuseettisen toimikunnan jiseneni nihnyt
Itd-Suomen aluetta koskevat kliinisten lidketutkimus-
ten suunnitelmat ja arvioinut ja esitellyt niistd suuren
osan toimikunnalle. Lidkeyritysten ja niitd palvelevien
sopimustutkimuslaitosten (CRO eli Contract Research
Organization) toimittamat lausuntohakemukset ovat ta-
soltaan ykkosluokkaa.

Lidketutkimusten rakenne on yleensi tieteellisen
kultaisen standardin” mukainen eli satunnaistettu, kak-
soissokkoutettu vertaileva tutkimus. Kalliista tutkimuk-
sista yritetdin saada mahdollisimman paljon tietoa, joten
mitattavia muuttujia ja niiden yhdistelmid on runsaasti.
Tutkimusraportin arvioijien vaativa tehtivi on selvitti,
miki tulospaljoudessa on relevanttia.

Erityisesti parin viime vuosikymmenen aikana on
alettu vaatia tuloksia hoidon kannalta mahdollisimman
merkityksellisistd pddtemuuttujista. Aina ei kuitenkaan
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voida edellyttdd ndyttéd hyotyvaikutuksesta ns. kovaan
pidtemuuttujaan, kuten elinajan pituuteen.

MITA TILALLE?

SUSSA BJORKHOLMIN kirjoituksen perusteella liikete-
ollisuus ja sen viranomaisvalvonta — ainakin Euroopan
unionissa (EMA) ja Amerikan Yhdysvalloissa (FDA)
— ovat epdonnistuneet: ~Nykyisessd jirjestelmidssd 13-
keteollisuuden toiminta kokonaisuutena on hyodyllis-
td vain alan yritysjohdolle ja omistajille, ei potilaille, ei
yhteiskunnalle”.

Lisdksi tiedetddn, ettd lidkkeet, varsinkin uutta vai-
kuttavaa ainetta sisaltdvit ja harvinaisiin sairauksiin tar-
koitetut, ovat kalliita ja ettd niilld on haittavaikutuk-
sia. Niinpi asiakokonaisuutta tuntematon lukija saattaa
paitelld, ectd ladketeollisuus pitdd kieltdd. Samalla jiisi-
vit lidkevalvontavirastot tarpeettomiksi, joten verorahoja
sddstettiisiin ja voitaisiin vaikkapa keventii liikennepolt-
toaineiden verotusta.

Miti tilalle? Homeopatia ei saa Bjérkholmilta tukea,
joten tuskin hin puoltaa mydskdin sellaista vapautta, jo-
ka vallitsee lddkkeitd muistuttavien "luontaistuotteiden”
eli lisdravinteiden tuotannossa ja kaupassa. Sielld ei tarvi-
ta myyntilupia ja hinnoittelu on riippumaton osoitetusta
terveyshyddysti.

Parempaa mallia lidketuotannolle ja sen valvon-
nalle ei 16ydy esim. Intiasta, Japanista tai Kiinasta.
Neuvostoliiton lddketeollisuuden perintd on niin huono,
ettd se haittaa yhi lidkehoidon toteuttamista Venijilla.
Unkarissa kehitettiin uusia lidkeaineita, mutta kaikkiaan
ladkekehitys jii suunnitelmatalouden maissa heikoksi.

VALVONNAN VAIHEITA JA VAIKEUTTA
KASITYKSENI LAAKEALAN VALVONNAN — varsin-

kin eurooppalaisen — kehityksesti on mydnteisempi
kuin Bjorkholmin. Ratkaisevaksi ajankohdaksi asettuu
1950-luvun loppu talidomidikatastrofeineen. Se antoi lo-
pullisen sysdyksen pddttid, ectd lddkevalmisteiden myyn-
ti on kielletty. Kielto voidaan kumota vain liikevalvon-
taviranomaisen antamalla myyntiluvalla.

Myyntiluvalle miiriteltiin erityiset edellytykset erityi-
sesti turvallisuutta, my6hemmin my&s tehoa koskevan
tutkimusndyton suhteen. Vaatimukset ovat lidketieteen
edistymisen myotd kiristyneet, Euroopassa ja Amerikan
Yhdysvalloissa kisitykseni mukaan ensin. Euroopan uni-
onin lddkevirasto EMEA:n perustaminen vuonna 1995
oli yksi kehitysaskel entistd tarkempaan ldikevalvontaan.

Kokemukseni niin EMEA:sta kuin muualtakin on,
ettd kun kootaan suuri joukko ihmisid pddttdmain asi-
oista, tyd muuttuu perusteellisemmaksi ja mahdollisuu-
det lahjontaan ja muuhun epiasialliseen vaikuttamiseen
vihenevit. Asioiden kisittely myos hidastuu ja asiakkai-
den kannalta monimutkaistuu. Siitd lidketeollisuus on
jaksanut valittaa.

Valitusta virastovalvonnan aiheuttamasta tydstd ovat
esittaneet myos yliopistotutkijat. Pelkka tutkimuseettisen
toimikunnan lausunnon hakeminen on kiynyt joillekin

SKEPTIKKO 30

liian vaikeaksi, enki sitid ihmettele. Uuden liddkkeen ke-
hittiminen ja myyntiluvan saaminen liikkeelle on ny-
kyisin niin monimutkaista ja kallista, ettd siihen pystyy
vain "big pharma’, eivit endi pienet yritykset eivicki yli-
opistojen tutkijaryhmit. Hyvii tarkoittavalla valvonnal-
la on my®&s haittansa.

SUURIA ODOTUKSIA

BJORKHOLM PAINOTTAA, etti hiinen kritiikkinsi ei
kohdistu lddketeollisuuteen vaan poliittisiin paictdjiin.
Useimmat poliitikot ovat lidkkeiden suhteen maallik-
koja. Ladkkeitd koskevien maallikkokisitysten pohjana
on usein ajatus, ettd hyvi lidke tekee pelkidstddan hyvid
ja parantaa taudin. Jos lidkkeelld on haittavaikutuksia,
se tuntuu petokselta. Olen kuullut akateemisesti koulu-
tetunkin ihmisen sanovan, ettd myyntilupa tulisi antaa
lidkkeelle vain, jos haittavaikutuksia ei ole.

Epirealistisen suuret odotukset saattavat olla taustalla
myds Bjorkholmin mainitseman Prescrire-julkaisun viit-
teelle, ettd Ranskassa vuosina 2011-2020 markkinoille
tulleista lddkkeistd vain 1,6 % oli selvisti hyddyllisid, ja
15 % oli selvisti haitallisia. Ammatikseen ladkkeitd tut-
kivalle tuollaiset lukemat ovat jirjetcdmid, koska kaikilla
ladkkeilld on haittavaikutuksia, ja niiden merkitys hyoty-
haittasuhteen arviointiin riippuu monesta asiasta.

Liakehoitoon kohdistuva lapsenomainen ajattelu luo
pohjaa vastustukselle, joka kohdistuu rokotuksiin ja
muihin lddkkeisiin. Ainakin jotkut vastustajista ottavat
tilalle lisiravinteita, epimiirdisid rohdoksia ja hopeave-
sid. Pelkdin, ettd Bjorkholmin katsauskirjoituksen yksi-
puolisuus on omiaan tukemaan tuollaista.

Edelld esittimistini huolimatta pidin Sussa
Bjorkholmin laajaa katsausta tarpeellisena. Parempaan
on pyrittdvd niin lidketeollisuudessa ja -kaupassa kuin
liikkeiden viranomaisvalvonnassa ja politiikassakin.

Muistetaan kuitenkin, ettd mitd hyvia liadkekehitys
on viime vuosikymmenini tuottanut, ja pdiasiassa yh-
dysvaltalaisin ja eurooppalaisin voimin. Liikkeiti on
kehitetty harvinaissairauksiin, vaikka markkinat ovat
niiden piirissi pienet. Jos lapsi sairastuu vaikkapa leu-
kemiaan, yhdeksin potilasta kymmenesti saadaan pa-
rannetuksi. HIV-potilaat eldvit sairastumatta immuu-
nikatoon, josta alkuun niytti tulevan armotta tappava
pandemia. Esimerkkeji edistyksestd riittdd, tuoreimpina
rokotteet ja muut lidkkeet SARS-CoV-2-virusta vastaan.

Edistykselld on ollut kova hinta, mutta jotta suhteel-
lisuuden taju siilyisi, lainaan lopuksi terveystaloustieteen
edustajien tekstid: ”Terveydenhuollossa kiytettivistd me-
netelmistd ladkkeet ovat huolellisimmin ja tarkimmin ar-
vioituja. Muista kiyttéon otettavista menetelmistd ei teh-
dd yhtid jirjestelmillisesti vastaavanlaajuisia taloudelli-
sia tai hyoty-haitta-arvioita.” (Blom M. ja Anttila V.-J.:
Lidkehoitojen taloudellisella arvioinnilla on vakiintu-
nut osa piitdksenteossa. Suom. Lidkiril. 7-8: 280-282,
2022).

Kirjoittaja on farmakologian ja kliinisen
farmakologian dosentti. Ei sidonnaisuuksia
lidikevalvontaviranomaisiin eikd teollisuuteen.



KESKUSTELUA

Kauhea laaketeollisuus?

KALLE MIKKOLA

Tieteissd on valtavia eettisid ongelmia, mutta silti ladketiede ja -teollisuuskin tuottavat paljon

enemman hyviai kuin pahaa. Sama nayttaisi tutkijoiden mukaan koskevan myos patentointia,
etenkin ladkepatentointia. Menetelmatutkimusten perusteella lidketieteen kiaytannot
ovat yha kehittymassa paremmiksi. Keskiossa tulee olla THL:n kaltaisten viranomaisten

suositusten, "Kdypa hoito" -suositusten ja tutkijoiden konsensuskantojen — ei tutkimuksista
tai kohukirjoista itse muodostettujen kasitysten.

USSA BJORKHOLM arvosteli liziketiedetti ja -teol-

lisuutta rankoin sanoin (Skeptikko 4/2021).

Samalla tavalla autoteollisuus olisi kammottava

tormiystestihuijauksineen ja kulutustestivalehte-

luineen, puhumattakaan julkisesta sektorista kor-
ruptioineen, pakkoineen ja kieltoineen, kidutuksineen ja
kansanmurhineen. Tédtd helmikuussa kirjoittaessani hal-
linto-oikeus muistutti, ettd pidministerin kanslia yhd sa-
lailee asiakirjoja toimittajilta laittomasti, kuten toimitta-
jat ja alan professorit ovat koko ajan sanoneet.

Ei kuitenkaan savua ilman tulta: lidketeollisuudes-
sakin on tuomittavia viirinkiytoksid, joita toki ol-
laan korjaamassa, mutta jotka on silti syytd noteerata.
Liidketieteessd, kuten lukemattomissa muissakin tieteis-
sd, on rehellisen tyon ohella myos paljon kaikenlaista
védristelyd, epdeettisyyttd, p-luvun kalastelua, marjan-
poimintaa ja replikaatio-ongelmia. Pahempiakin tieteitd
on: poliittisimmissa ja epdeksakteimmissa tieteissd Sokal-
huijauksia menee ldpi niin, etti tekijit naureskelevat, kun
eivit keksi niin pohkod ja kieli poskessa keksittyd vitsid,
etteikd huippulehti sitd tieteend julkaisisi, kunhan artik-
keli kirjoitetaan oikean ideologian mukaiseksi.

Viime vuosikymmenini niihin ongelmiin on kuiten-
kin vastattu tiukennetuin tutkimusmetodein ja lisadnty-
neelld menetelmikriittisyydelld lddketieteen kaltaisissa
tieteissd, valitettavasti ei kaikissa muissa, ja kehitys jat-
kuu. Tutkimusmetodeja analysoineiden artikkelien mu-
kaan kliininen lidketiede on kehittynyt oikeaan suun-
taan sekd menetelmien ettd raportoinnin osalta. Paljon
parannettavaa on jdljellikin.

Yksittdisiin tutkimuksiin kannattaa suhtautua kriicti-
sesti, huolellisiin meta-analyyseihin astetta luottavaisem-
min ja monen meta-analyysin ja tutkijakunnan selvin
enemmiston kannat ovat jo yleensi varsin hyvia.

Tutkija Vinay Prasad, kuuluisimpia lddketieteen kriiti-
koita, joskin epdtieteellisen jyrkiksi syytetty, totesi vuon-
na 2019: "Tiede ja lidketiede ovat parhaita asioita, mi-
td ihmisille on tapahtunut. Ne ovat myds paras polku
eteenpiin. Lidketieteen ongelmia tulee hoitaa skalpellilla

eikd miekalla. Ongelmat tulee ymmirti ja korjata, lasta
ei tule heittdd pesuveden mukana.”

Hannu Lauerma kirjoitti vuonna 2014: On helpom-
pi herittdd vaikutelma ilyllisestd ja terdvdstd puhujasta
esittdimailld huolta ja kritiikkid meneilldén olevasta ke-
hityksestd tai nykykiytinnoistd kuin ihastelemalla sitd,
kuinka hyvin asiat nyt ovat. Huoli ja kritiikki vaikutta-
vat ilyllisemmailtd ja valppaammalta kuin tyytyviisyys,
joka ei oikein pue intellektuellia.”

(Sekd Prasadin ettd Lauerman sitaatit on lihteistetty
Valtsun blogissa, jonka osoite on artikkelin lopussa.).

"GOOD NEWS IS NO NEWS”

HYVA UUTINEN ei ole uutinen. Siksikin kisityksemme
maailman kehityksestd ja tieteen konsensuksista ovat
yleensd aivan lijan synkkii, ja meilld uutisia hyvin seu-
raavilla paljon epirealistisemman synkkii kuin seuraa-
mattomilla, kuten Hans Roslinginkin kokeet osoittavat.
Samaa on tieteessikin. Esimerkiksi meta-analyysien
perusteella yhtd pitevistd ilmastonmuutostutkimuksista
alarmistisimmat tulokset saaneet pddsevit parhaisiin leh-
tiin ja — vield pahempaa — alarmistiset tulokset yleensi
raportoidaan tiivistelmissi, my®nteiset piilotetaan tekni-
siin osioihin. Good news is no news — eikd mydskiin tuo
lisdd rahoitusta tieteenalalle. Ilmastotiede on silti koko-
naisuutena luotettavaa, mutta IPCC:n viesti onkin pal-
jon lohdullisempi kuin uutisista voisi paitelld: vaikka il-
mastonmuutoksen haitat ovat valtavia ja niiden estimi-
seksi kannattaisi ponnistella enemmin, silti vuonna 2100
maailma on paljon parempi kuin nyt, IPCC:n tuoreim-
massa yleisraportissa todetaan. Toki timi on piilotettu
tiivistelmin sijaan sivulle 690. Samanlaisen vinouman
saa muilta aloilta, my6s lidketieteestd kerrottaessa, eten-
kin tavallisissa lehdissd, agendakirjoista puhumattakaan.
Keskeistd on my&s se, millaisia suosituksia THL:n
kaltaiset viranomaiset antavat. Kukaan ei ole virheeton,
mutta kannattaa luottaa niiden tutkimuskirjallisuudes-
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ta tekemiin arvioihin paremmin kuin yksittdisen skep-
tikon, toimittajan tai kriittisen vihemmistén. THL on
meitd paljon parempi arvioimaan tutkimuskirjallisuutta
ja sen vinoumia ja myos tarvittaessa perusteltu kohde jil-
kiviisastelulle. Itse viittaan keskusteluissakin mieluum-
min "Kéypi hoito" -suosituksiin kuin tutkimuksiin tai
edes meta-analyyseihin.

"PARHAANKUULOISEN ARGUMENTIN"
PERIAATTEELLA KREATIONISTI VOITTAA

VAPAA-AJATTELIJATKIN VALITTAVAT, ettd hividvie viic-
telyissi kreationisteille, nimi kun ovat niin hyvin val-
mentautuneet véittelyihin juuri siitd aiheesta. Do your
own research” ei ole mitdin sen rinnalla, ettd tiedeyh-
teiso analysoi tutkimuskirjallisuuden perusteella luo-
tettavimmat kannat. Useammasta tieteestd tarvittaisiin
myos Ekonomistikoneen kaltaisia konsensuspaneeleja.
Taloustieteessa rationaalisen padtoksenteon kulttuuri on-
kin erityisen vahvaa, koska rationaalinen paitoksenteko
on tieteen tirkeimpid tutkimusaloja. T4lloin poliitikko-
jen ja some- ja muiden populistien olisi vaikeampi vedota
yksittdisiin tutkijoihin ja tutkimuksiin.

LAAKEPATENTIT: ENEMMAN HYVAA KUIN
PAHAA?

BJORKHOLM HYOKKASI myos rajusti patentteja vastaan.
Patenteista on suunnattomasti hyotyi ja haittaa. Kauan
sitten epdilin haittojen dominoivan, mutta sitten minul-
le selvisi, ettd aiheesta on valtavasti tutkimusta ja tietei-
lijoiden konsensuskanta niyttdisi olevan, ettd hyodyt
ovat haittojakin suurempia. Jopa arkkiliberaali, nobe-
listi Milton Friedman arveli patenttijirjestelmin olevan
nettohyddyllinen, vaikka libertaareista moni sitd muun
sddntelyn tavoin vastustaakin.

Tosin Yhdysvalloissa parin vuosikymmenen takainen
softapatenttien kovin aulis mydntokiytinto saattoi kal-
listua haittojen puolelle, koska softa-alan keksinnét ovat
usein pienid, asteittaisia parannuksia edellisiin ja niissd 20
vuoden suoja-aikakin voi olla lifan pitkd. Korkeimman oi-
keuden paidtokset ovat sittemmin linjanneet kidytinnon
paljon konservatiivisemmaksi: etenkin softapatentteja lie-
nee nyt melkein yhti vaikea saada kuin Euroopassa.

Patentit kannustavat investoimaan tutkimukseen ja
kehitykseen sekd jakamaan keksinnot maailmalle. Ennen
patentteja innovaatiot pidettiin liikesalaisuuksina ja sik-
si toiminnan mittakaava piti pitdd pieneni. Keksinnon
hyddyt eivit levinneet, ja usein keksinnot jitettiin teke-
mittikin, koska hyoty keksijille oli niin pieni. Nyt kek-
sijd saattaa saada globaalien markkinoiden tulot, kunnes
keksintd pdityy vapaaksi kaikille 20 vuotta ensihake-
muksesta tai yleensi paljon aiemmin.

Sitd en tiedd, pitdisiko keksinnollisyyden kynnystd hie-
man nostaa nykyisestikin tai pitdisikd asteittaisten paran-
nusten aloilla suoja-aikaa lyhentdi. Olen esittinyt, ettd jos
toinen hakija jittdd samasta keksinndstd hakemuksen en-
simmiisen hakijan hakemuksen ollessa vield salainen, mo-
lemmart saisivat patentin. Eihdn hakijalla patentittomassa-
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kaan maailmassa olisi mahdollisuutta estdd edellistd, vaikka
kuinka pitdisi keksintonsi litkesalaisuutenaan. Vain siithen
asti kunnes muutkin olisivat keksineet jonkin asian, minun
monopolini on ihmiskunnalle “taatusti” parempi kuin olla
ilman luomustani, joten sen jilkeen moraalinenkin oikeus
yksinoikeuteen pidttyy. Kahden tai useamman saadessa pa-
tentin lisenssin hinta laskisi luultavasti murto-osaan.

Patenttiagendalleen Bjorkholm esitti perusteluja tyy-
liin: ”Samasta syystd kuin terveydenhoito on julkista.”
Terveydenhoidon julkisrahoitteisuudelle syitd ovat 1)
“meriittihyodyke™ajattelu, 2) nikemys, ettd terveyden-
hoitokulut kertovat ihmisen tuentarpeesta seki 3) ajatus,
ettd kuluttajat ovat huonoja arvioimaan hoitojen hyodyl-
lisyyttd. Mikdidn ndistd ei ole argumentti lidkepatentteja
vastaan; ensimmadistd voi jopa pitdd argumenttina patent-
tien puolesta. Itse asiassa monet tutkimukset ovat péin-
vastoin osoittaneet, ettd lddkepatenteille kaikkein pisin
suoja-aika olisi perusteltua.

Huipputieteilijoiden kanta covidiinkin on, ettid pa-
tentteja ei pida rikkoa vaan maksaa kehitysmaille koro-
narokotteet. Tilldin rokotteet saadaan nopeammin ja se
enemmin kuin maksaa itsensi takaisin rikkaille maille.
Maailman edustavimpana pidetty paneeli huipputieteili-
joistd nobelisteja myoten esittdd kantansa tailld: igmchi-
cago.org/surveys/vaccines-for-developing-countries/

Patenttien rikkominen my®s johtaisi tutkijoiden mu-
kaan siihen, ettd yhtiot pitdisivit heikommin ylld kapasi-
teettia tuottaa lidkkeitd seuraaviin pandemioihin ja mui-
hin tilanteisiin, ja niissd panostaisivat vihemmain ratkai-
sujen kehittimiseen ja sen nopeuteen. Nimi ovat samat
ongelmat kuin omaisuudensuojan rikkomisessa ylipadnsi
— juuri omaisuudensuoja on johtanut viime vuosisatojen
uskomattoman valtavaan taloudelliseen kehitykseen ja
sen hedelmind myos tieteelliseen, tekniseen, taiteelliseen
ja kulttuuriseen kehitykseen. Sanotaan, etti ajassa, jossa
sosialistinen Neuvostoliitto tuotti yhden erittdin hyodyl-
lisen lddkkeen, Yhdysvallat tuotti 50 sellaista.

Toki taloustieteilijdiden piirissi on myds pohdintaa
siitd, ettd valtiot esimerkiksi ennalta tarjoaisivat tietyn
summan ladkkeestd, joka tdyttdisi tietyt kriteerit, ja sen
laikkeen oikeuksista, miki kirittiisi tuottajia ja toisaalta
mahdollistaisi lidketuotannon lihes marginaalikustan-
nusten hinnalla. Sekdin ei olisi patenttisuojan rikkomis-
ta vaan ostamista. Tdssikin on vakavia ongelmia, enki
tiedd, miten tieteen valtakanta suhtautuu siihen, mutta
ehki timi voisi olla parhaita kehitysavun muotoja, jos
kohteena olisivat kehitysmaita riivaavat taudit.

Patenttien ja lupien osalta Bjérkholmin kritisoimat
Fast Track -jirjestelyt ovat jirkevii silloin, kun kyse on
pidsystd tydruuhkajonon kirkeen. Niin esimerkiksi tar-
vituimpia lddkkeitd ei turhaan jitetd arkistoon odotta-
maan sitd, ettd joku ehtisi ensin kiydd vihemmin tirkei-

den ladkkeiden paperit lapi.

"KAIKKI ON PAHASTA”

BJORKHOLMIN ARTIKKELISSA samanaikaisesti valite-
taan sitd, ettd FDA ei olisi tarpeeksi tiukka uusille ladk-
keille, ja sitd, ettd FDA:n tiukkuus saa yritykset ennem-
min jatkokehittelemiin vanhoja lddkkeitd kuin kehitti-
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miin uusia. Bjorkholm valittaa sitdkin, ettd masennus-
lddkkeitd testataan ja tuloksista riippuen hyddynnetdin
myds ahdistushdiriéihin ja syomishiiricihin. Joku toinen
voisi pitdd titd hyvind asiana.

PMS-oireetkin ovat niin erilaisia eri ihmisilld, ettd apu
niihinkin olisi suunnattoman arvokas (mitd Bjorkholm
tuntuu paheksuvan). Jos jokin sairaus aiheuttaisi samat
haitat yhtd monelle, sitd pidetidin erittdin vakavana sairau-
tena. Tietysti lidkkeiden vddrin- ja liikakdyttokin ovat va-
kavia ongelmia ja tietysti yksityinen ja julkinen sektori ei-
vit koskaan tee pelkdstddn hyvdd, mutta tissd keskiossd
ovat muun muassa tiedepohjaisten viranomaiselinten suo-
situkset: tulisiko niiden parantaa toimintaansa?

Bjorkholm myos antaa ymmartid, ettd lidkekehityksen
kustannuksiin ei pitdisi laskea epdonnistuneita lddkkeitd
eikd niilea riskisijoituksilta saisi vaatia tuottoa, joka on sa-
ma kuin muissa yhti riskipitoisissa sijoituksissa, vaan omis-
tajien pitdisi lahjoittaa rahaa lidkeyhtisille. "Lahjoittaa”
tarkoittaa tdssd verrattuna vaihtoehtoiskustannuksiin, jot-
ka ovat tieteen mukaan ainoa oikea vertailukohta.

Bjorkholm my®s viittid, ettd ”jokainen” lobbausdolla-
ri tulee satakertaisena takaisin. Tieteen mukaan kuhun-
kin kohteeseen kannattaa sijoittaa niin paljon rahaa, ettd
viimeiset dollarit tulevat (vain aavistuksen yli) dollarei-
na takaisin eli marginaalihyoty = marginaalikustannus.
Bjorkholm siis vdittdd, ettd yhtiot tyhmyyttddn tai hyvdd
hyvyyttiin lobbaavat aivan lifan vihin.

Valikoitua materiaalia esittimilld saa melkein mis-
td tahansa asiasta tuotettua kovin synkin kuvan.
Terveystaloustieteilijoiden konsensuskantojen referointi
tuottaisi luotettavampaa informaatiota, yksittdisid tutki-
joita ja tutkimuksia kun 18ytda lihes minki tahansa viit-
teen puolesta, ja suuri osa tekstistd ei esittinyt edes sel-
laista. THL ja Kdypa hoito -suositukset ovat sille siedet-
tdvi korvike.

Monen taloustieteilijin mukaan FDA:n ja vastaavien
virastojen ja tyontekijoiden mainetta liikehaitat naker-
taisivat paljon pahemmin kuin niilld lddkkeilld pelaste-

tut ihmishenget parantaisivat, ja siksi virastot ovat liian
rajoittavia ja vaativat liikaa tutkimuksia. Tami lannistaa
kehittimistd tarpeeksi uusia ladkkeitd tarpeeksi moneen
asiaan. En kuitenkaan ole 16ytinyt todisteita siitd, onko
timi hallitseva tutkijoiden kanta. Toinen alan ongelma
on, ettd ammattiliitot ovat tuottaneet jarkyttivisti sidn-
telyd ja sallittujen tyontekijoiden niukkuuden luomis-
ta, ja siksi Yhdysvalloissa julkinenkin terveydenhoito on
suunnattoman kallista.

Jotkut tutkijat ovat esittineet, ettd olisi pitinyt sallia
koronarokotteetkin jo aiemmin riskiryhmien kiytt66n —
niiden, joiden hyddyt ovat niin suuria, ettd heiddn olisi
kannattanut ottaa enemmin riskejd. Siten my®os olisi saa-
tu nopeammin tietoja, joiden perusteella arvioida rokot-
teiden sopivuutta muille.

"ONKO LAAKETIEDE
LUOTETTAVUUSKRIISISSA?”

SUOSITTELEN KIINNOSTUNEITA LUKEMAAN Valtsun
terveysblogista yhteenvedon ”Onko lidketiede luotet-
tavuuskriisissd?” (2019). Luotettavana pidetty skeptik-
ko ja tutkija sekd Skeptikko-lehden kolumnisti Vladimir
Heiskanen on kuukausia kdynyt ldpi pitkilti samaa kir-
jallisuutta kuin Bjorkholm ja kirjoittanut lidketiedettd ja
-teollisuutta tarkasti arvostelevan, mutta kuitenkin tasa-
puolisen analyysin aiheesta. Hin on myds hionut teksti-
4dn muilta skeptikoilta kuten ylildakiri, professori Juhani
Knuutilta, saamiensa kommenttien tuella. Tamai tekstini
on lainannut Heiskasen artikkelista useita argumentteja
ja sitaatteja. Se loytyy osoitteesta: valtsuhealth.blogspot.
com/2019/11/onko-laaketiede-luotettavuuskriisissa.html

Kirjoittaja on pdcitisteorian ja moraalifilosofian
tutkija sekd matemaattisen analyysin ja
systeemiteorian dosentti.

Skeptikko-lehti kaipaa nakyvyytta?

KEPTIKON viime numerossa 4/2021 Irma
Hirsjarvelld oli perin outoja ajatuksia. Hin esi-
merkiksi rinnasti niin kutsutun kulttuurisen omi-
misen alkuperiiskansojen ryostimiseen. Hinen
tdytyy nihdi niiden kahden vilinen ero.

Hirsjarvi viidristelee muitakin kisitteitd esimerkiksi
vaittdmilld, ettd cancel-termi pyrkisi vaientamiseen, kun
se pdinvastoin tavoittelee avoimempaa keskustelukule-
tuuria ja laajempaa katsomusten kirjoa. Lisiksi Hirsjdrvi
esittdd rasistiseen sdvyyn, ettd erdin tietyn rodun edusta-

ARTO KUOSMANEN

jien tulisi vaieta tietyissd keskusteluissa muiden puhujien
hyviksi.

On ylldctdvai, ettd Skeptikko julkaisee niin riikeids-
ti tieteellisen keskustelun periaatteita sekd ihmisten tasa-
arvoista kohtelua vastustavaa sisiltdd. Onko lehdelld ken-
ties samankaltaisia tavoitteita kuin Hirsjarvi viictdd Marja
Sannikalla olleen: provosointia nikyvyyden vuoksi?

Kirjoittaja on eldikkeelld oleva tieteenfilosofiaa ja
tietokirjallisuutta harrastava diplomi-insindori.
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AIKANSIN SAAMISTANI VASTINEISTA konkreetti-

sena kritiikkind viitteet, ettd olen antanut viddrin

kuvan lddkkeiden keskitetystd myyntilupamenet-

telystd (Saano) ja ettd lidketeollisuus ja patenttijir-

jestelmd toimivat hyvin, mutta vidri kuva syntyy,
koska on helpompaa kritisoida kuin kehua ja koska kri-
tiikki saa paremmin palstatilaa (Mikkola).

Kumpikin pitdd kritiikkidni yleisesti aiheettomana.
Saano lihinni siksi, ettd se inspiroi ihmisid hakemaan
huuhaahoitoja ja Mikkola siksi, ettd asiantuntijoiden
konsensus sanoo, ettei kritiikkiin ole syyta.

DATAN JULKISUUDESTA VAANNETTY
VUOSIKYMMENIA

OLEN ILOINEN, ettd Veijo Saano kommentoi artikkelia.
Hinen kokemuksensa ruohonjuuritasolta tuo lihaa lui-
den piille artikkelissa yleisemmalla tasolla esitettyihin
asioihin. Nikymai jirjestelmin sisipuolelta on myds eri-
lainen kuin se, minka saa tutkimuksista, joissa paneudu-
taan instituutioiden laajempiin yhteiskunnallisiin vaiku-
tuksiin. Mielipiteet ovat mielipiteitd, joten en ota kantaa
sithen, ettd hinen ja Mikkolan mielesti jirjestelmi toi-
mii hyvin. Keskityn sen sijaan muutamiin tosiasiaviit-
tamiin, joissa kisityksemme todellisuudesta poikkeavat
toisistaan.

Saano kirjoittaa, ettd annan virheellisen kuvan EMAn
keskitetystd menettelystd kun viitin, ettd raportoija ja
rinnakkaisraportoija voivat olla liheisessi ja valvomatto-
massa kanssakidymisessd lddkefirman edustajien kanssa
ennen kuin virallinen hakuprosessi kdynnistyy, ja ettd he
toimivat faktisina pullonkauloina tiedon kululle myyn-
tiluvan myéntiville lidkevalmistekomitea CHMP:lle.
Tietoni tulevat EMAn toimintaa kisittelevistd viitoskir-
jasta. Alle liitetyt lyhennetyt patkdt [oytyvit viitdskirjan
sivuilta 56 ja 62. Ensimmiisessa EMAn virkailija kertoo,
mitd tapahtuu sen seitsemin kuukauden aikana, jolloin
virallinen hakumenettely ei ole alkanut, mutta raportoi-
jat on valittu:

"During this pre-submission stage, the meetings bet-

ween the Rapporteurs and the applicant companies may
be of considerable importance and are said to take place
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on an extremely common basis. Information on these
exchanges is very difficult (or even impossible) to find
because there are no formal records. Some Rapporteurs
are said to be 'very reluctant’ to see the applicant at this
stage 'because they understand that this may interfe-
re with the [assessment] procedures. These meetings
represent the underworld of the EMA and the cent-
ralised procedure, where Rapporteurs are allowed to
disregard the Agency’s commitments to openness and
accountability.”

Alla toinen EMAn virkailija kuvailee, mitd ongelmia
tiedollisesta pullonkaulasta on kokonaan uuden valmis-
teen arvioinnissa, mikd luonnollisesti on kertaluokkia
hankalampaa kuin me-too tai me-again -molekyylien
arviointi:

”As new active substances have not been tested on the
market, their evaluation is not only more difficult; it
also favours asymmetries of information because a full
understanding of the issues requires resources, experti-
se and time. The CHMP procedures both confirm and
accentuate this risk as only the Rapporteurs have comp-
lete access to the file ('dossier') of the medicinal pro-
duct. The other members of the Committee have to li-
mit themselves to the data contained in the assessment
reports.”

Saano myos viittdd, ettd kliinisten tutkimusten tuloksia
on vaikea piilottaa. EMAlta tai FDA:lta niiti ei tieten-
kddn piiloteta, mutta raakadata jid viranomaisten arkis-
toihin ja yritys voi valita, mitd tuloksia pddstad lddketie-
teellisiin julkaisuihin, joista ladkirit (parhaassa tapauk-
sessa) tietonsa hakevat. Ilman raakadataa on mahdoton
arvioida tuloksia objektiivisesti, ja datan julkisuudesta on
viinnetty vuosikymmenii. Aina, kun vdintd tulee laa-
jempaan mediajulkisuuteen, EMA vannoo ja vakuuttaa,
ettd tilannetta ollaan juuri nyt parantamassa. Sen jilkeen
julkisuuden valokeila siirtyy pois — eikd mitdin tapahdu.

Tidmin vuoden tammikuu oli yksi sellainen hetki, jol-
loin pakollisen avoimuuden piti aktualisoitua, mutta toi-
sin kivi, taas kerran. Vielikin teollisuus saa paictdd, mi-
ten esittdd tuloksensa ja julkisia ovat vain heiddn yhteen-
vetonsa niista.



VAARAA TASAPUOLISUUTTA

SAANO KUTSUU Prescriren tutkimustuloksia uusien lddk-
keiden heikosta hyodyllisyydestd "jirjettomiksi”. Hin ei
ehki tunne teollisuudesta riippumatonta Prescrired, mut-
ta sen tutkijaryhmin jisenet ovat terveydenhuollon am-
mattilaisia ja jirjestd on julkaissut raporttinsa uusista
eurooppalaisista ladkkeistd kuukausittain jo 40 vuoden
ajan. He kiyteavir lisiksi raporttien valmistelussa aina
myds ulkopuolisia asiantuntijoita. Jos heilld Saanon mie-
lestd on “epirealistinen odotus” lidkkeen teholle, se jid
hinen mielipiteekseen. Mutta ammattitaidon puutteesta
ryhmii tuskin voi syyttda.

Saano antaa ymmirtid, ettd myyntilupamenettelyn ja
patenttien myontoperusteiden ei tulisi olla poliitikkojen
padtettdvissd, koska “useimmat poliitikot ovat ladkkeiden
suhteen maallikkoja”. En oikein edes tiedd, miten tuohon
pitéisi vastata. En tietenkdin ole ehdottamassa, ettd polii-
tikot ottavat kantaa yksittdisten molekyylien hydtyihin ja
haittoihin. Sen sijaan poliitikot ovat joka tapauksessa se ta-
ho, joka piittdd, miten paljon teollisuuden kaupallisten
intressien annetaan vaikuttaa lupamenettelyyn ja valvon-
taan, kun toisessa vaakakupissa ovat potilaiden intressit.
Nima kaksi intressid ovat pysyvissi ristiriidassa. Jos ne ei-
vit olisi, ei mitd4n valvontaa tai lupamenettelyi tarvittaisi.

Erdidnlainen poliittinen versio “viirille tasapuolisuu-
delle” onkin teollisuuden ja sen etuja ajavien instanssi-
en kuten EU-komission tapa argumentoida: kun kerran
EMA suojelee potilaan terveytti ja oikeuksia, tiytyy sen
tasapuolisuuden nimissi suojella myds teollisuuden ky-
kyd maksimoida voittojaan. EMAn olemassaolo kuiten-
kin perustuu sithen massiiviseen vallan ja informaation
epitasapainoon, joka vallitsee lddkkeitd valmistavan teol-
lisuuden ja lddkkeitd kdyttivien ihmisten vililli. EMAn
tehtdvi on olla potilaan puolella ja jos se ei silloin toimi
selvisti teollisuuden intressejd vastaan, se ei hoida tehti-
vddnsd. Ei siksi, ettd teollisuus on paha vaan siksi, ettd
kun teollisuus toimii omista lahtékohdistaan tehokkaim-
malla mahdollisella tavalla nykyisen patenttijirjestelmin
puitteissa, se johtaa potilaiden ja kansantalouden kannal-
ta ikéviin lopputuloksiin.

JULKAISUVINOUMA JA META-ANALYYSIT
KALLE MIKKOLA ANTAA VAARAN TODISTUKSEN, kun

viittdd minun arvostelevan liiketiedettd ja teollisuutta.
Arvostelen vain ja ainoastaan poliittisia padcedjid. Heitd,
jotka ovat luoneet patentti- ja valvontajirjestelmit, jotka
tuottavat perverssejd insentiivejd ja aiheuttavat potilaille
kirsimysti ja valtioille turhia kuluja.

En onnistunut 16ytimdin Mikkolan kirjoituksesta
konkreettista tosiasiaviitettd johon tarttua — olkiukko-
ja sitikin enemmin. Todettakoon, ettd olen aivan samaa
mieltd Mikkolan kanssa siité, ettd tieteellisen menetelmin
sidntokirjan noudattaminen on paissyt luvattoman pa-
hasti retuperille yliopistomaailmassa, ja muutosta todella
tarvitaan. Mikkola uskoo, ettd meta-analyysit paljastavat
totuuden ladkkeiden hyddyistd ja haitoista. Meta-analyysit
voivat antaa pitevii tietoa kuitenkin vain, jos ei ole ole-
massa julkaisuvinoumaa, eli negatiiviset (ldikkeelld ei ole

vaikutusta) tulokset julkaistaan yhtd todennikaisesti kuin
positiiviset (lidkkeelld on suurempi vaikutus kuin plase-
bolla). Koska julkaisuvinouma on lidketutkimuksessa eri-
tyisen suuri ja sen tarkka mittakaava lisiksi tuntematon,
eivit meta-analyysit ole kovin luotettavia.

Mikkola kehuu patenttijirjestelmin toimivan hyvin,
erityisesti lddkealalla. Kylld se toimiikin, mutta vain l3i-
keteollisuuden nikokulmasta. Jopa FDA on lopulta he-
rinnyt ja vaatinut syyskuussa 2021 USA:n kongressilta
pikaisia toimia kestimittdmin tilanteen korjaamisek-
si. Patenttijirjestelmi ohjaa liiketeollisuuden resurssin
kiyttod tavalla, josta koituu yhteiskunnalle valtavia kus-
tannuksia ja potilaille kdrsimystd — sekd huonojen laik-
keiden ettd pois jidvin innovatiivisen ja riskejd ottavan
tutkimuksen takia.

AIDON TIETEEN TUNNUSMERKIT

MIKKOLA VAITTAA, etti kriittisyys on kehumista hel-
pompaa ja ettd haukkumalla saa enemmin palstatilaa,
eikd hyvi uutinen ole uutinen ollenkaan. Usein niin on-
kin, mutta lddketieteen liepeilld asia on tismilleen piin-
vastoin. Hypetys on perusasetus, ja usein siksi, ettd toi-
mittaja saa lehdistotiedotteesta kirjoitettua kehuvan ju-
tun puolessa tunnissa, kun taas tiedotteessa referoidun
tutkimuksen kriittiseen tarkasteluun menee helposti pii-
vi jos toinenkin. Edellyttden, ettd toimittajalla on edes
riittdvdd tietoa aiheesta; nykyddn toimittaja on harmit
tavan usein opiskellut vain tiedotusoppia yliopistolla sen
sijaan ettd olisi kidyttinyt nuo vuodet hankkiakseen pe-
rustiedot joltakin tieteenalalta. Niin kauan kuin olen ldi-
ketieteen uutisointia seurannut, on pienimmistikin mo-
lekyylibiologian edistysaskeleesta kertova juttu lihes aina
saanut loppukaneetikseen ihailevan ja toiveikkaan totea-
muksen, ettd edistysaskel voi johtaa tulevaisuudessa syo-
vit/syddntaudit/dementiat parantaviin hoitoihin.

Itselleni tirkein syy kirjoittaa juuri niistd ongelmis-
ta on se, ettd lidkeala kaiken kaupallisen hapatuksen ja
immateriaalioikeudellisen kieroilun alla nojaa kuiten-
kin lopulta tieteeseen. Suhtaudun tieteeseen tdysin ryp-
pyotsaisesti, enkd siedd sen vddrinkdyttéd. Aidon tieteen
tarkeimpid tunnusmerkkeji ovat teorioiden jatkuvat ku-
moamisyritykset, tdydellinen avoimuus ja auktoriteetti-
uskon puute. Niiden ansiosta se erottuu paitsi puhtaas-
ta huuhaasta myos tieteen kaapuun sonnustautuneesta
dogmaattisesta pseudotieteestd, joka yliopistoissakin pai-
see helposti niskan piille, jos tieteen kurinalaisuuden ja
avoimuuden puolesta ei tehdi jatkuvasti toitd.

Toivon, ettd skeptikot eivit ole yhtd noyrin ihailevia
aukroriteettien edessi kuin Mikkola tuntuu olevan; ettd
he eivit purematta niele mitd tahansa viitteitd vain siksi,
ettd niitd esittdd viranomainen tai konsensuspaneeli tai
huippututkija. Aito skeptikko ei vilitd siitd, kuka jotain
viittdd, vaan arvioi esitettyd viitettd vain sen perusteella,
minkilaista ndyttod sille on.

Mikkolan suositukseen lukea Valtsun terveysblogia
yhdyn tdydestd sydimestini.
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