Ceny lekow, patenty 1 FDA
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W swoim niedawnym artykule ekonomista Jeffrey Sachs krytykuje

firme farmaceutyczng Gilead za sprzedaz swojego Lleku na
wirusowe zapalenie watroby typu C, sofosbuviru (pod nazwa
handlowg Sovaldi) w cenie 84 000 USD za cykl leczenia. Sachs
uwaza, ze koszt produkcji preparatu w rzeczywistosci wynosi
okoto 100 USD.

Autor artykutu twierdzi, iz Gilead ,doi podatnikéw”, ustalajgc
cene znacznie powyzej kosztéw produkcji, poniewaz i tak to
rzad ptaci za wiekszos$¢ sprzedawanego leku. Wyraza roédwniez
obawy, ze ludzie beda umierac¢, gdyz firma odmawia obnizenia
ceny do bardziej przystepnego poziomu.

Jak twierdzi Sachs, Gilead zakupit prawa patentowe do
sofosbuviru za 11 miliardow USD w 2001 r. i wprowadzit w
ostatnie fazy procedury dopuszczenia lekéw przez FDA (Agencja
ds. Zywnoéci i Lekéw), ktéra zakorczyta sie w 2013 r. Firma
zarobita 12,4 miliardéw USD w 2014 r. i, wedtug Sachsa, w
pierwszym kwartale 2015 r. sprzedaz Sovaldi przyniosta 4,6
miliarda USD przychodu.

Autor stusznie wskazuje, ze prawo patentowe jest kluczowe w
catej sprawie. Jednoczesnie twierdzi, iz patenty sg ,waznym
narzedziem, ktdre stanowi zachete do rozwoju dziatdéw badawczo-
rozwojowych, a ktéore zostato »naduzyte« przez Gilead” i
przekonuje, ze ,wtasciciele patentéw na leki majgce znaczenie
dla »zycia i $mierci« powinni by¢ poddani kontroli cenowej
przez rzgd”. Zdaniem Sachsa pacjenci, ktoéorzy =zostali
,pozbawieni dostepu” (tj. nie moga sobie pozwoli¢ na lek),
powinni pozwa¢ Gilead o bezmysSlne narazenie ich zdrowia na
szwank. Na koncu proponuje on ,publiczne wyrazanie oburzenia i
aktywizacje spoteczng”.

W tweecie z 6 sierpnia, odpowiadajgc mi oraz lekarzowi, ktéry
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pokréotce zaangazowat go w te sprawe, napisat: ,Nie ma mowy,
zeby obecny stan rzeczy byt chociaz troche efektywny czy
sprawiedliwy. Bezsensowne zabijanie ludzi”. Sachs wykazuje sie
pewng nieszczeros$cig, oszacowujac koszt produkcji Sofosbuviru
na 100 USD, a marze na jego 800-krotnos¢ (jak uczynit to w
tweecie z 7 sierpnia). Firma musi pokry¢ znaczace koszty state
obejmujgce prace badawczo-rozwojowe, testy, procedury
zatwierdzenia przez FDA i tym podobne. Kazda spétka ponoszaca
takie koszty oczekuje ich zwrotu dzieki cenom ustalonym
powyzej kosztu krancowego i, jesli tajemnica handlowa oraz
inne cechy rynku jej na to pozwola, to firma bedzie dziatad¢ w
ten sposob. Zarzut Sachsa dotyczacy marzy zastosowany w
jakiejkolwiek 1innej dziedzinie nie ma sensu. Autorzy
papierowych powiesci sprzedawanych na rynku masowego odbiorcy
(sam Sachs bedacy autorem kilku popularnych dziet), takze
powinni by¢ uwazani za bezdusznych cenowych kanciarzy,
poniewaz krancowy koszt wydruku papierowego bestsellera to
kilka centéw, natomiast cena detaliczna ksigzki wynosi od 6
USD do 10 USD. OczywisScie ekstremalnie kosztownym etapem
procesu produkcji jest napisanie tekstu. Gdy juz sie tego
dokona, reprodukcja moze by¢ relatywnie tania. Sprawa ma sie
tak samo w przypadku znacznej liczby débr i ustug, dla ktdrych
istnieje wysoki koszt poczagtkowy.

PROBLEM Z PATENTAMI

Mamy oczywiscie do czynienia z problemami pojawiajacymi sie z
powodu ksztattu ustawodawstwa dotyczgcego ochrony wtasnosci
intelektualnej. Jesli Gilead nabyto prawa do danych
substancji, to rzad bedzie sadownie S$Sciga¢ kazdg firme, ktdra
konkuruje w ich wytwarzaniu. Sachs ma racje co do tego, ze
wtasnos¢ intelektualna jest tutaj istotna. Jednak zamiast
dostrzec, iz stanowi ona czes$¢ problemu, broni ustawodawstwa
patentowego jako rozwigzania w gruncie rzeczy korzystnego oraz
proponuje je wykorzysta¢ w celu zmuszenia producenta do
obnizenia cen. W przeciwienstwie do szeroko
rozprzestrzenionego przekonania opinii publicznej oraz



komentatordow politycznych, wcale nie jest oczywistym, ze
utrzymanie innowacyjnosci w produkcji lekéw wymaga prawa
patentowego. W sytuacji braku takiegoz prawa — nawet tam,
gdzie nowe preparaty moga zostal rozpracowane i skopiowane
przez 1inne firmy — innowacje na rynku nadal pozostana
nagradzane. Warto przeczyta¢ na przyktad artykut Nathana
Nicolaisena. Przewaga pierwszego gracza, podobnie jak
niedajgce sie unikna¢ opdézZnienie przy wprowadzaniu na rynek
lekéw generycznych, mogg okazac¢ sie rownie istotne. Nicolaisen
przytacza badanie ankietowe przeprowadzone ws$rdéd menedzeréw
firm i laboratoridéw badawczo-rozwojowych. Uwazajg oni, ze
tajemnica handlowa w sposdéb bardziej efektywny niz patenty
pozwala zapewni¢ zwrot z inwestycji. Bardziej rozlegty opis
wolnorynkowego spojrzenia na wtasnos¢ intelektualng znajduje
sie w tek$cie Jacoba Hueberta. W kontekscie podobnego
zagadnienia, obejmujgcego temat farmaceutykdéw ratujgcych
zycie, warto przeczyta¢ roéowniez artykut Stephana Kinselli.

ROLA FDA W UTRUDNIANIU DOSTEPU DO OPIEKI ZDROWOTNEJ

Przynajmniej w tym tek$cie Sachs ignoruje role FDA w
przyczynianiu sie do Smierci i cierpienia poprzez utrzymywanie
lekéw poza rynkiem. Kupujgc patent na sofosbuvir, Gilead
ryzykowat, ze substancja albo wcale nie zostanie dopuszczona
do obrotu, albo caty proces opdzni sie na tyle, by poczatkowo
rentowna inwestycja na 11 miliardéw USD okazata sie z biegiem
czasu zbyt kosztowna. Niepewnos¢ z jednej strony, ale
potencjalnie olbrzymie zyski po dopuszczeniu z drugiej,
sprawity, ze decyzja, ktdra podjat Gilead — przy danym
poziomie ryzyka — byta racjonalna. FDA samo w sobie zawsze
dodaje element instytucjonalnej niepewnosSci do procesu badan
nad farmaceutykami, ich produkcji oraz marketingu, tym samym
podnoszac koszty.

Koszty te mozna postrzega¢ albo w kategoriach sSmierci i
cierpienia, albo w kategoriach pienieznych. Amerykanska opinia
publiczna wykazuje tendencje do akceptowania pogladu
sprzyjajgcego FDA jako organizacji chronigcej nas przed



niebezpiecznymi efektami wubocznymi - takimi, jakie
obserwowalismy w przypadku Thalidomidu dziesigtki lat temu.
Jednak ilu Amerykandéw umarto z powodu op6znien w dopuszczeniu
lekéw? Piecioletnia zwtoka w zezwoleniu na wejscie antybiotyku
Septra na rynek amerykanski kosztowata prawdopodobnie 80 000
ludzkich istnien, a trudnosci w zezwoleniu na stosowanie beta-
blokerdw przyptacito zyciem 250 000 ludzi[l]. Natozony przez
FDA zakaz reklamowania aspiryny jako skutecznej prewencji
pierwszego ataku serca mégt spowodowal¢ sSmier¢ dziesigtek
tysiecy Amerykanéw kazdego roku. FDA ma tendencje do
nadmiernego konserwatyzmu w swoim procesie regulacyjnym,
poniewaz najtatwiej zidentyfikowaé¢ osoby dotkniete efektami
ubocznymi, a bardzo trudno zauwazy¢ te, ktdére prawdopodobnie
zostatyby uratowane, gdyby Septre wprowadzono na rynek
wczesniej.

NIEKTORE REGULACJE RODZA WIECEJ REGULACJI

Bardzo interesujgce jest to, ze tyrada Sachsa przeciwko firmie
Gilead doskonale wkomponowuje sie w model Ludwiga von Misesa
ttumaczagcy naturalng progresje w strone socjalizmu. W eseju
oPolityka trzeciej drogi prowadzi do socjalizmu” Mises
wykazuje, iz wtadza panstwowa zmagajgca sie z problemem
niedoboru mleka powstatym w wyniku kontroli cen, bedzie
sktonna do swojej poczatkowej interwencji dotgczy¢ druga -
kontrolujgcag ceny Srodkéw wykorzystywanych do produkcji mleka.
Nastepnie, jesli rzad nadal nie przyzna, gdzie lezy
fundamentalny problem zwigzany z interwencjami, wprowadzi
trzecig — kontrolujgcg ceny jeszcze innych zasobdéw. W ten
sposéb system konkurencyjnych cen kurczy sie i stopniowo
zastepuje go centralne planowanie.

Sachs dostrzega pewne niuanse dotyczace kosztdéw nowego leku
firmy Gilead. Ja takze je dostrzegam, ale nawet do gtowy mi
nie przyszto, ze wolnorynkowa stawka za sofosbuvir wynositaby
84 000 USD za terapie. Sachs, zamiast zaatakowa¢ panstwowe
prawo patentowe, a takze kosztowne procedury regulacyjne
natozone przez FDA i inne interwencje w rynek, proponuje



kontrole cen farmaceutykéw ratujacych zycie. To jest wkasnie
ta chetnie uczeszczana Sciezka w strone socjalizmu — a ona
wcale nie konczy sie dobrze.
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