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UN RAPORT SOLICITA ,,ACTIUNI URGENTE” PENTRU A STIMULA DEZVOLTAREA
DE ANTIBIOTICE NOI

A\
In ultimii ani dezvoltatorii de antibiotice impreuna cu

specialistii de boli infectioase au atras atentia asupra

necesitatii dezvoltdrii de noi antibiotice, care in prezent inca
este insuficientd si sub echipatd in a tine pasul cu rdspandirea
rezistentei antimicrobiene (AMR). De-a lungul timpului s-au publicat
numeroase rapoarte si analize care descriu aceasta problema.

Un raport efectuat de Federatia Internationald a Producatorilor si
Asociatiilor de Produse Farmaceutice (IFPMA) sugereaza cd un
posibil plan de dezvoltare de noi antibiotice mult mai puternice este
posibil numai dacd guvernele implementeazd masuri eficiente de
stimulare a cercetdrii antibioticelor si daca atrag mai multi investitori.

Din 2017 pana in 2023, doar 10 noi antibiotice sau combinatii au
fost aprobate de agentiile de reglementare, numai 2 dintre aceste
antibiotice fiind definite drept inovatoare de cdtre Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS). Niciunul dintre acestea nu constituie o
noua clasa de antibiotice.

Mai mult, doar un singur candidat aflat in studiile de faza 3 se
adreseaza celor patru agenti patogeni bacterieni catalogati drept
critici de catre OMS. Mai mult, din cei 7 agenti patogeni cu
prioritate ridicata ai OMS, doar 2 au medicamente inovatoare in
dezvoltare.

Motivul larg invocat pentru lipsa relativa de noi antibiotice este
rentabilitatea investitiei pentru dezvoltatorii de medicamente care
este determinata de mai multi factori. Acestia includ timpul limitat
pentru care este nevoie de antibiotice (de obicei cateva sdptamani sau
Iuni in cazul infectiilor mai severe), populatia mica de pacienti cu
infectii foarte rezistente la medicamente si necesitatea de a pastra noi
antibiotice ca rezerva sau ca ultima optiune de tratament.

De asemenea, clinicienii inca opteaza pentru antibiotice vechi,
generice pentru a trata infectiile rezistente, chiar si atunci cand au
acces la antibiotice mai noi.

Lipsa stimulentelor economice a determinat multe companii
farmaceutice mari sd abandoneze dezvoltarea anti-microbienelor
pentru investitii mai profitabile de dezvoltare a altor terapii, in timp
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ce companiile mici de biotehnologie au dat faliment chiar si dupd ce
au primit o comanda de productie a unui antibiotic. Multi oameni de
stiintd care s-au concentrat pe cercetarea si dezvoltarea antibioticelor
pardsesc domeniul, starnindu-se ingrijordri cu privire la cei care vor
descoperi antibioticele de maine.

Momentan numai in Regatul Unit a fost implementat un
stimulent pentru a adresa aceasta problema. Folosind un model de
platd de tip abonament, Serviciul National de Sanatate plateste
companiilor farmaceutice o taxa anuald pentru accesul la doua
antibiotice, cefiderocol si ceftazidiman - avibactam care pot trata
infectiile severe, multidrog rezistente.

Ideea din spatele acestui model alternativ de plata are la baza
oferirea companiilor farmaceutice unui flux previzibil de venituri
bazat pe aportul adus sanatatii publice de produsele lor, ci nu
rambursarea pe baza cantitatii de medicamente vandute. Astfel,
companiile vor fi motivate sa continue eforturile de cercetare si
dezvoltare a antibioticelor si in acelasi timp sa promoveze utilizarea
adecvatd a acestora. Canada exploreaza un model similar, Japonia si-
a pilotat propria garantie a veniturilor din antibiotice, iar un proiect
de lege care ar crea plati de tip abonament la antibiotice in Statele
Unite (Legea PASTEUR) se afla in dezbatere.

Modelul experimental estimeaza ca numarul de noi antibiotice va
continua sd scada incepand cu 2026 pe masura ce finantarea aferenta
studiilor se va epuiza.

Pand in 2033 vor fi aprobate 8 antibiotice noi, doar 26 de noi
candidati fiind in curs de dezvoltare dintre care 6 sunt intr-un stadiu
avansat.

Un alt scenariu ar presupune ca mai multe tari sd implementeze
stimulente de atragere dupa modelul britanic, fiind incurajate mai
multe investitii private pentru cercetarea si dezvoltarea antibioticelor.
Astfel, se preconizeaza ca 19 noi antibiotice ar fi aprobate pana in
2033, 72 de candidati in curs de dezvoltare si 41 in stadii finale de
dezvoltare.

Stimulentele robuste sunt cruciale pentru incurajarea
investitiillor in cercetarea si dezvoltarea de noi
antibiotice. Impactul lipsei este demonstrat, iar acest
raport subliniaza imperativul economic si de sanatate ca

focus Inca este combaterea AMR.

guvernele sd actioneze concomitent cu ONU al carui

Tradus si adaptat dupda Chris Dall, 15 mai 2024
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