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NHUNG XU HUONG VA CAC VAN DE
TRONG PHAT TRIEN THUOC MO COI1

Nguyén Ngoc Lé??

Tém tit: Nghién civu vé cdc bénh hiém gdp di gép phan quan trong vio cong tic cham
soc va bao vé sirc khoe cho con nguoi. Tuy nhién, viéc san xudt thuéc diéu tri nhitng can bénh
hiém gdp thieong bi nganh dwoc khéng quan tdm vi s6 heong it va khéng mang lai loi nhudn.
Ludt Thube mé c6i (1983) ra doi di tao déng luc thiic ddy phdt trién cho nganh dwoc pham va
ddp teng nhu cau diéu tri cac bénh hiém gdap. Quy trinh phdt trién cdc thuéc nay khong khdc gi
cdc bénh théng thuong nhwng c6 mét sé khia canh cé thé khéng kha thi déi véi cic bénh hiém
gap. Co quan phé duyét phai thuc hién danh gia khoa hoc linh hoat va phu hop o cac giai doan
phat trién thubc mé céi khdc nhau. Sw ddc thii cia tinh doc quyén va cac wu ddi cia chinh phi
dd thiic day nganh cong nghiép dwoe pham thuéc mo coi phat trién mdc dit quy mé thi truong
con nhé. Hién tai di c6 nhiéu logi thuéc ban dau la thuée mo coi nhung sau do da tro thanh
mat hang chién lwoc va dem lai siéu loi nhudn. Thi truong thuée mé céi dwoc da dat khoang
178 t USD vao nam 2020, dong thoi viéc nghién ciru va phdt trién nhitng trieong hop bénh
hiém trong twong lai sé tré nén day hira hen va thu loi nhudn rdt dang ké.

Tix khéa: thuée mé céi, bénh hiém, xu hwong phat trién.
Keywords: orphan drug, rare disease, development trends.

Abstract: Research on rare diseases has made an important contribution to the care and
protection of human health. However, the production of drugs to treat rare diseases is often
ignored by the pharmaceutical industry because of the small quantity and unprofitable. The
Orphan Medicine Law (1983) was born, creating a driving force to promote the development
of the pharmaceutical industry and meet the needs of treating rare diseases. The process for
developing these drugs is no different for common diseases, but there are some aspects that
may not be feasible for rare diseases. Approving bodies must perform a flexible and appropriate
scientific assessment at different stages of orphan drug development. The peculiarity of
monopoly and government incentives have spurred the orphan drug pharmaceutical industry
to grow despite the small market size. There are now many drugs that were originally orphan
drugs but have since become strategic and super-profitable commodities. The market for
orphan drugs is already about 178 billion USD in 2020, and the future research and
development of rare disease cases will become very promising and profitable.
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Gioi thiéu

Thuat ngit “md ¢6i” ¢6 ngudn gde tir tir “Orphanos” trong tiéng Hy Lap, dung dé chi
mot dira tré thiéu Véng su cham soc cia cha me. Cac bénh hiém gdp 1a mot nhém céac 1oi loan
anh huong dén rat it nguoi nén viée phat trién thudce cho nhitng bénh hiém gip thuong duoc
xem 1a khong c6 loi va bi cac cong ty duoc pham bo qua khi nghién ctru [1]. Do d6, cac thude
nay duoc xem nhu 13 thude md coi vi khong ¢ cong ty duge phdm nao sin sang nhan trach
nhi¢m nay [2].

Dinh nghia

Nam 1983, Luat Thubc md coi (Orphan Drug Act - ODA) di ra doi va da chinh thtc cap
phép thude md cbi cho diaziquone va hemin [3]. Pao luat nay dinh nghia cac bénh md cbi 1a
“Bit ky bénh hoac tinh trang c6:

(a) Anh hudng dén it hon 200.000 nguoi ¢ Hoa Ky;

(b) Anh hudng dén hon 200.000 ngudi & Hoa Ky nhung khong c6 mét loai thude tri
bénh” [4].

Twong tu & cac qubc gia khac nhau, cac bénh hiém gip duoc xac dinh theo tiéu chi phd
bién néu n6 anh huong it hon 5 trén 10.000 ngudi ¢ Lién minh Chau Au; hodc dudi 50.000
ngudi & Nhat Ban; hodc dudi 2.000 nguoi & Uc. T6 chire Y té Thé gioi (WHO) ciing dinh nghia
cac bénh hiém gip 1 tit ca cac tinh trang bénh Iy anh huéng dén 0,65 - 1 trong s6 1.000 dan
[5, 6].

Hién nay c6 khoang 6.000 bénh da duoc xép vao nhém nay, bao gdm tir hoi ching
Aagenaes dic trung boi ung thu hach bach huyét véi nhiém mé trong gan dén bénh Zuska dic
trung boi 16 10 tuyén 1é cta va. Cac bénh nay khong c6 diém chung nao ngoai mot diém 1a
chung rat hiém [7].

Lich st va quy dinh

Trudc nhitng ndm 1980, bénh nhan méc cac bénh hiém gap rat han ché duoc tiép can voi
cac lidu phap diéu tri hop 1y, chi c¢6 ba loai thubc duoc phé duyét cho cac bénh hiém gap la
calcitriol (1978) cho ha calci méu trong loc mau, metoclopramide (1979) cho bénh liét da day
va alprostadil (1981) d6i voi di tat tim bam sinh ¢ tré so sinh [8].

Pau nhitng nam 1980, mét s6 t6 chirc vé bénh hiém gip & Hoa Ky d3 nang cao nhan thirc
ctia cong dong va néu ra nhu cau y té rit 16n chua duoc dap Gmg cho nhitng bénh nhén nay.
Diéu nay da budc Qudc hoi Hoa Ky phai xay dung luat Thude md cdi - Orphan Drug Act (ODA)
nam 1983, duoc ky bai Toéng thong Ronald Reagan va ban hanh dau tién trén thé giéi. Muc tiéu
chinh cta luat nay 1a khuyén khich nganh cong nghiép dugc pham va cung cap thém cac dong
Ie cho viée phat trién thude chira cac bénh hiém gip nhu ¢ bang 2 [9].
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Bang 2. Liét ké cac khuyén khich va hd tro khac nhau dugc cung cap
cho cac nha san xuat thuoc theo ODA [10, 11]

Noi dung hé tro Miic hé tro
Tin dung thué Giam mot nira thué cho so tién nghién ciru
Tinh doc quyén 07 nam sau khi dugc phé duyé¢t
Phi nop don ding ky phé duyét  Mién phi
Diéu tra 1am sang giai doan 1 HO tro 1én dén 200.000 USD/nam, toi da 03 nim
Diéu tra lam sang giai doan 2 HO tro 1én dén 400.000 USD/nam, tdi da 04 nam
Thiét ké nghién ctru FDA ho trg thiét ké nghién ctru 1am sang

Tai Hoa Ky, don ding ky phé duyét thuéc mo coi ¢ thé duoc ndp bat ky luc nao trude
khi cap phép luu hanh cho vin phong phat trién san pham thude md ¢6i ctia Cuc Quan 1y Thure
pham va Duoc pham (FDA).

Ké tir ndm 1983, FDA d3 tiép nhan 3.634 thuéc md coi va phé duyét 553 san pham. Mic
du s6 luwong tiép nhan thude md cbi di tang 1én, nhung s luong dugc chip thuan con twong dbi
it. Nguyén nhan c6 thé 1a do su cham tré trong viéc xac dinh va tuyén dung di ngudi tham gia
thur nghiém lam sang [12].
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Hinh 1: S6 luong chi dinh va phé duyét san pham thudc md coi cia FDA
tir nam 1983 dén nam 2016 [24, 25].
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Tai Chau Au cling da dua ra cac tiéu chi cho viéc chi dinh san phém thudc mo coi va
chi dinh cac uu dai khac nhau danh cho nha tai trg dé thiic ddy phat trién thude cho cac bénh
hiém gdp. Mic du c¢6 sy khac biét nhung c6 hon 90% don xin cip phép & ca Hoa Ky va Chau
Au [14].

Chau Au di c6 hon 2.884 don xin cp phép, trong d6 c6 137 thudc md cdi duge cip phép
lru hanh [15]. Nhiéu quéc gia Pong Nam A nhu Singapore, Han Quéc va Pai Loan ciing da
dua ra chinh sach dé thac déy viéc cham soc stre khoe cho cac bénh nhan méc cac bénh hiém
gip, va cac quoc gia khac nhu Trung Qudc, Philippines, Thai Lan va An Do dang xem xét xay
dung khung luat vé thuéc md coi.

Mo hinh chung dé phat trién thudc md coi

Thude md ¢di dugce phat trién c6 thé duoc phan thanh hai loai chinh:

1. Cac thuc thé phan tir méi, bao gém cac loai thude duge phat trién chu yéu dé chi dinh
bénh hiém gap;

2. Thube st dung lai, dé cap dén céc loai thude di duogc phé duyét cho mdt tinh trang
bénh (phd bién hodc hiém gip) duogc st dung lai dé diéu tri mot bénh hiém gip [17].

Su phat trién cia mot phan tir méi (thudc mod c6i) thuong bat dau tir viéc xac dinh
bénh 1y hiém gip co ban dé chon muc tiéu tiém nang, sau d6 1a cac thir nghiém 1am sang dé
chimg minh hiéu qua va tinh an toan cta loai thudc mé c6i dugc phat trién trén ddi tuong
bénh nhan.

Qua trinh kham pha thudc méi

Khi myc tiéu sinh hoc duogc xac dinh, viée tim kiém tic nhan diéu trj bat dau. Tac nhan
diéu tri tiém ning c6 thé e ché chire nang c6 hai nhu e ché fyrosine kinase trong bénh bach
cau mian tinh dong tiy; hodc phuc hdi chirc ning bi thiéu nhu liéu phap thay thé enzyme cho
bénh Gaucher [18].

Viéc phat trién mot loai thude phén tir nho thudng bao gdbm bdn bude nhu sau:

1. Hinh thanh mot thu vién hop chit 16n bang cach sir dung cac phuong phap tong hop
hoa hoc hitu co hién dai (vi du: hoa hoc tong hop).

2. Phat trién ctia mot phuong phéap thir nghiém cu thé dé nghién ciru sy tuong tac giita
muc tiéu sinh hoc va hop chat thir nghiém.

3. Sang loc cac hop chat dé phat hién ra cac hop chat tiém ning (hop chat khoi ngudn).

4. T6i uu hoa cong thirc héa hoc ciia cac hop chét tiém nang dé cai thién diém gin két véi
muc tiéu [19].

Nghién ciru do Brian Druker va céc cong su ctia 6ng thuc hién trong viéc phat trién
Gleevec dé diéu tri CML 1a vi du kinh dién vé phat trién thudc md coi, duoc mé ta trong
hinh 2 [20].
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Kham pha myc tiéu tic dong Kham pha muc tiéu trj liéu

Nghién ciru co ban Chon loc muc tiéu Sang loc théng Ivgng Téi wu hoa cong thire

] 1990: Mot thu vign Xac dinh gen BCR- H H
1ﬁg°r;h*i'é“r:e;§f‘c’r;ghé’" hop chét c6 chét e\ | ABL 1 dich tac [
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do sy chuyén doan
twong hé gitra nhiém
sic thé sb 9 va 22. Xac

la “Phenyl amino 14 yéu td then chét
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Hinh 2: Sy phat trién ciia Gleevec (imatinib mesylate) dé diéu tri CML [37].

Nghién ctru tién 1am sang

Sau khi sang loc va céi tién cong thirc dé c6 duge nhitng chét c6 kha nang phat trién thanh
thudc thi bat dau nghién ctru tién 1am sang bao gdm duoc dong hoc va doc tinh cua chung. Viée
danh gia thudc co thé dugc thuc hién bang phwong phap invitro hodc invivo hodc ca hai. Cac mod
hinh dong vat cu thé khong co san cho nhiéu bénh hiém; tuy nhién, néu mot mé hinh dong vat
méc bénh hiém gap ton tai hodc co thé dugc tao ra bﬁng cach thay doi gen cua dong vat, thi n6 c6
thé gitip x4c dinh thém bang ching tién 1dm sang vé hidu qua ciia cac loai thude da chon [18].

Cac nghién ctru 1am sang

Thiét ké mot thu nghiém lam sang cho mat loai thudc md coi 1a mot tré ngai 16n dé co
duoc su chip thuin cua co quan quan 1y. Mot thach thte khac 1a viée tuyén dung du sé luong
bénh nhan méc cic bénh hiém gap dé thir nghi¢m lam sang. Co thé mat nhiéu nam dé dat duogc
¢d mau mong mudn dé lam cho két qua nghién ctru ¢6 y nghia vé mat thong ké. Tuy nhién, cac
nghién ctru da chira rﬁng mot khi duoc xac dinh, cac bénh nhan méc bénh hiém gap sé dé dang
duoc tuyén dung hon trong thir nghiém 1am sang. Nhitng bénh nhan nay tuong ddi d& giir lai
hon; ty 16 bo cudc trung binh trong cac thir nghiém bénh hiém gip it hon nhiéu so véi ty 1& dugc
thy trong cic nghién ciru 1am sang dién hinh. Hon nita, nhitng bénh nhan méc bénh hiém gap
c¢6 nhiéu kha niang chap nhan loai thudc méi hodc tham chi didu tri theo phuong phap thir
nghiém. Piéu nay lam giam chi phi tuyén dung va nhu cau tuyén dung qua mic dé chong lai
viéc bd cudce trong cac thir nghiém lam sang [16].

Céc thiét ké sang tao cho cac thir nghiém 14m sang trén bénh hiém gip khong chi hiéu
qua vé chi phi ma con kha hitu ich trong viéc rat ngan thoi gian dua thudc ra thi truong. Co
quan phé duyét thude s& thuc hién danh gia khoa hoc va dam bao tinh linh hoat phti hop trong
khi danh gia dir lidu ¢ cac giai doan phat trién thuéc md coi khac nhau. Vi du gan nhat 1a FDA
da phé duyét thuéc Wellstat Therapeutics (uridine triacetate) dé diéu tri chung ting acid niéu
di truyén dua trén mot thir nghiém lam sang kéo dai 6 tuan trén 4 bénh nhan [7].
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Nhin chung, ban chét cua céc nghién ctu lam sang dugc thuc hién cho ca bénh hiém va
bénh thong thuong 1a kha gidng nhau vé chi phi va co sé ha ting. Tuy nhién s& c6 mot vai diém

khac nhau dac thu cho ting loai thude thur nghi¢m duogc trinh bay ¢ bang 4 [21, 22].

Bang 4: So sanh dic diém thir nghiém 1am sang
ctia thudc md coi va thude diéu tri cac bénh phd bién [21, 22].

Muc tiéu cuoi

nhén cia bénh nhan

Pic diém thir nghiém Orphan drugs Non-orphan drugs
lAm sang
C& mau Nho (n=96) Lén (n=290)
Ngau nhién hoa Kha ning thap (30%) Pho bién hon (80%)
Mu doi it pho bién (4%) Phé bién hon (33%)
Dénh gia kha ning tiép Daénh gia sy tién trién

cua bénh nhan

Hiéu qua danh gia duara thi truong

trén 60% ca bénh

A . o .- 0
Dung cu so sanh Khong dvung t'ri)ng 70% Co ma:1t trox?tig 80%
thir nghiém thir nghiém
Tac dung bat loi nghiém trong Cao hon (48%) it hon (36%)
Thoi gian t binh thir nghié ,
. ! ‘?lan rung binh thr nghiem Ngan hon (5 nam) Dai hon (6.9 nam)
lam sang
Thuc hién Thuc hién

trén 92% ca bénh

Thay thé thudc dé phat trién thudc mo coi

Thay thé cac loai thudc da duoc phé duyét dugc coi 1a mot chién luoc quan trong dé dap
g muc tiéu phat trién thude hiéu qua va tiét kiém chi phi cho cac bénh hiém gip. Tuy nhién,
tinh hi¢u qua va chi phi cua céac loai thube thay thé phu thudc vao mirc do rong rdi ma cac dir
lidu vé thude da duoc nghién ciru trude d6, vi du nhu sildenafil cac nghién ciru trude d6 da giup
tiét kiém dang ké khi duoc st dung lai nhu mdt li€u phap méi cho cac bénh hiém gap. Ngoai
ra, viéc tai st dung cac loai thudc cii va két hop véi cac phuong phép tinh toan sang loc 4o
(insilico) 1am giam rat nhiéu chi phi tong thé cho viéc phat trién thude. Chién luoc nay di chiém
gan 40% trong tong sd cac loai thude md coi di dugc phé duyét [17].

FDA ciing da thiét 1ap mot co sé dir lidu duge goi 1a Co s6 dir liéu thay thé cac bénh hiém
gap, liét ké cac san phém y té da nhan duoc chi dinh thuéc md cdi va hién dang dugc st dung
cho cac bénh khac [23].
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Bing 5. Liét ké cac loai thude cii va di duoc phé duyét duoc thay thé hoan toan
dé diéu tri mot tinh trang hiém gap.

Thubc Chi dinh ban diu Tac dung chira bénh hiém
Celecoxib Pau, viém Hoi ching polyp gia dinh
Ibuprofen Pau, viém Con dng dong mach

(Patent ductus
arteriosus - PDA)
Sildenafil Réi loan cuong duong Tang huyét 4p dong mach phdi
Tobramycin Nhiém trung phéi do Pseudomonas Nhiém khuan toan than

aeruginosa trong bénh xo nang

Thalidomide Réi loan gidc nga bau tuy

Sodium oxybate Thudc gay té, mé Chung ngu ri

Nhitng thach thirc trong nghién ciru va phat trién

Mot s6 khia canh nhit dinh cua viéc phat trién thude cho cac bénh hiém gap co thé khong
kha thi vi nhitng rang budc thuc su. Do d6, co quan quan 1y thudc can phai linh hoat va dé xuét
cac phuong phap tiép can thay thé tiy timg truong hop phé duyét cac loai thudec mo coi.

Mot thach thure khac trong viéc phat trién céc loai thudc diéu trj cac bénh hiém gap la lich
sir phat trién ty nhién va sinh 1y bénh thuong khong dugc hiéu 16 mot cach day du, giy kho
khan cho viéc tim kiém cac muc tiéu gin thude phu hop ciing nhu xac dinh dich tac dong.

Hon nita, cdc m6 hinh dong vat khong co s&n cho nhiéu bénh hiém dé tién hanh cac nghién
clru tién 1am sang. Cac thir nghiém 1am sang dbi v6i thuée mo coi co nhirng thach thic riéng
nhu thiéu cac diém dich tac dong, kho khan trong vi¢e tim kiém bénh nhan méc cac bénh hiém
gip va phai tién hanh thir nghiém & cac dia diém khac nhau [24].

Mot tré ngai 16n khac 12 tinh trang tién thoai ludng nan vé dao dirc xoay quanh van dé tai
trg cho nghién ctru va phat trién thudc md cdi. Pau tu nguén lyc dang ké cho viéc diéu tri cac
bénh hiém véi cac bénh thong thuong co thé bi coi 1a diéu nghich 1y theo thuyét loi nhuén,
nhung ciing 1 nghia vu dao dirc ctia x4 hoi khi khong bo roi nhitng ngudi mac bénh hiém. Dang
ngac nhién 1a chi 10% kinh phi nghién ctru sirc khoe dang duoc dau tu dé giai quyét 90% cac
van dé strc khoe toan cau. Xac dinh ranh gidi cho nghia vu dao dirc dbi voi cong bang x3 hoi 1a
mot thach thire khac. Mot cau hoi dugce dat ra 1a: “Tai sao cadc nude giau phai danh nguén luc
ctia ho cho cac bénh phd bién ¢ cac nude nghéo hon 1a cho cac bénh hiém gip ¢ dat nude cua
ho?”. Tuy nhién, cic co quan tai tro qudc t& nén coi stc khoe toan cau 1a mot vu tién. Nhin
chung, can c¢6 mot cach tiép can can bang dé dam bao rang ca cong bang xa hoi va nghia vu dao
dtre khi phan bd ngudn nhan luc va tai chinh cho cac chinh sach y té cong cong [25].
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Mot khia canh quan trong khac vuot ra ngoai loi ich va nghia vu dao dac 1a cam két cua
nganh y dbi véi tién bo khoa hoc. Nhiéu nghién ctru vé cac bénh hiém gip da dong gop to 16n
vao kién thirc khoa hoc va gdp phan giai thich y hoc vé cac bénh thong thudng [25].

Co hoi thuong mai

Viéc cac bang sang ché v6i mire dau tu rat 1on nhung hét han nhanh chong di tao ra mot
"hang rao bang sang ché" vao nim 2009. Diédu nay di thuc day cac cong ty duoc pham phai
thay d6i mo hinh phat trién san xuit dugc pham vao thuéc mo cbi, mét linh vuc chua bao gid
duoc coi 1a c6 hiéu qua kinh té. Tuy nhién, nganh cong nghiép duoc pham nhén ra rang c6
nhiéu yéu t6 ¢ thé 1am cho viéc phat trién thudc md coi trd thanh mot trién vong thuong mai
t6t, mac du quy mo thi truong nho [13].

Hién tai téng ty suét loi nhuén cua nganh thuéc md coi 1a hon 80% so voi dugce phérn
trung binh chi 14 16%. Trong d6 c6 mot sb thude di dem lai doanh s6 rit 10n cho nha san xuét
nhu: Gleevec (imatinib mesylate), Epogen (erythropoi- etin), Herceptin (trastuzumab),
Neupogen (filgrastim), Remicade (infliximab), Rituxin (rituximab), Humira (adali- mumab),
Soliris  (eculizumab), Taxolel Eldepryl (selegiline), Alglucerase (nhan), Cerezyme
(imiglucerase), Revlimid (lenalidomide), Crestor (rosuvastatin)]. Danh sach 10 loai thubc md
c6i ban chay nhét trén thi truong Hoa Ky vao nim 2016 duoc liét ké trong Bang 6 [26].

Bang 6: 10 loai thudc md c6i ban chay nhit & My nam 2016.

Thu Tén biét Tén thudc generic Cong ty Tac dung dwoc ly
tw dugc
1 Revlimid Lenalidomide Celgene Diéu hoa hé mién
dich
2 Rituxan Rituximab Roche Anti-CD20 mab
3 Copaxone Glatiramner Teva pharmaceutica | Tac nhan da xo cling,
acetrate X0 cung rai rac (MS)
4 Opdivo Nivolumab Bristol-Myers Anti-PCD-mab
Squibb
5 Avonex Interferon f-1a Biogen Interferon b
6 Imbruvica Ibrutinib AbbVle Uc ché tyrosine
kinase
7 Sensipar Cinacalcer Amgen Calcimimetic
hydrochloride
8 Gleevec Imatinib mesylate Novartis U’ ché tyrosine
kinase
9 Velcade Bortezomib Takeda Uc ché proteasome
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Thir Tén biét Tén thubc generic Cong ty Tac dung dwgc ly
tw dugc
10 Xyrem Sodium oxybate Jazz Gamma
Pharmaceuticals hydroxybutyrate

Thi truong thudc md cdi trén toan thé gisi du kién da dat 178 ty USD vao nam 2020,
chiém hon 20% doanh s6 ban thudc ké don. Hién tai, trong khi mot s cong ty khong 10 trong
duoc phim nhu Johnson & Johnson, Merck va Novartis d thanh 1ap cac san pham thuéc md
cOi trén thi truong, thi nhitng cong ty khac nhu GlaxoSmith-Kline va Pfizer da tao ra mot don
vi nghién ctru danh riéng cho cac bénh md c6i va ciing dang hop tac voi cac cong ty cong nghé
sinh hoc 1am viéc nghién ciru cac bénh hiém gap [12].

Chi phi va kha ning tiép can

Theo truyén thdng, cic uu dai khac nhau trong Luét thudc md cbi va dinh gia cao cip
dang duoc trao cho cong ty doi mai dé bu dép chi phi nghién ciru va phat trién cho mot loai
thudc md ¢6i, duoc coi 1a khong c6 lgi nhuan. Murc gia cao ma cac cong ty dugce dit ra cho san
pham md cdi ctia ho khién ho khong du kha ning chi tra. VAn dé dinh gia thudc cét c6 nay dang
ngdy cang gia tang va khién ho khong thé tiép can dugc v6i nhitng bénh nhan dang can thudc
diéu tri.

Cach tiép can tu ban dé dinh gia thudc mo coi da tré thanh mot chién lugce thu loi nhuan
clia cic cong ty duoc pham. Martin Shrekli, Giam ddc diéu hanh cua Retrophin, di dwa ra
mirc tdng gid 2000% cua Thiola (tiopronin) vao nam 2014 va sau d6 lam viéc véi tu céach la
Giam d6c didu hanh cua Turing Pharmaceuticals da dit ra mic ting gia 5000% ctia Daraprim
(pyrimethamine) vao nim 2015. Cach tiép can tu ban dé dinh gia va viéc duoc chip thuan
cho nhiéu chi dinh d lam cho nhiéu loai thuéc mo coi mang lai loi nhudn cao cho cong ty
nhung dong thoi ciing gdy kho khin cho nhitng bénh nhan can diéu tri nhung khong du kha
nang chi tra.

Mot giai phap cap bach c6 18 bang cach khuyén khich cac chinh phu tai trg cho cac loai
thudc nay (quan hé dbi tac cong tr) hodc bang cach dua ra cic quy dinh dam bao hanh vi c6
dao dirc va trach nhiém hon cua nhimg cong ty nghién ctru phét trién thudc md coi. That vay,
néu gia ctia nhitng liéu phap méi nay dugc giit & mic hop 1y, ¢6 1& s& o nhidu bénh nhan dugc
diéu tri hon véi loi nhuan bén virng cho cong ty [27].

Két luin

Viéc nghién ctru va phat trién trong linh vuc bénh hiém gap di trai qua mot ching duong
dai ké tir khi Luat thubc mé coi duge thong qua vao nam 1983. Hi¢n nay, c6 hon 6.000 bénh
md coi dugc cong nhan va khoang 553 san phém thudc md cdi da duoc FDA chép thuan. Viéc
phat trién dugce pham md coi timg dugc coi 1a khong c6 loi nhuan ciia nganh céng nghiép dugc
pham, thi nay duoc coi 13 mot khoan dau tu c6 13i, va nhiéu cong ty dugc pham 16n dang thanh
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1ap cac don vi nghién cru chuyén vé linh vuc nay. Chi phi diéu tri qua cao d6i vé6i cac thude co
tac dung thay thé da dan dén tinh trang kho tiép cén cta nhiing bénh nhan méc bénh hiém.
Chién lugc hop tac cong tu c6 thé giai phap wu viét giup cho cac cong ty phat trién duoc pham
md ¢6i thu loi nhuan va ngudi bénh du kha nang chi tra. Van con rat nhiéu khia canh kho giai
quyét vé dao duc va muc do tai trg cho viée phat trién thube mo coi. Tuy nhién, nghién ciru vé
cac bénh hiém gip 1a rd rang can thiét cho sy phat trién y hoc. Cudi cung, viéc nghién ctru co
ban va 1am sang vé cac bénh hiém gip chéic chin c6 thé nang cao kién thirc hién c¢6 ciia y hoc
vé nhiéu rdi loan phd bién.
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