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Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatala (Food and Drug
Administration — FDA) gyorsitott eljardssal engedélyezi az igéretes rakellenes
gyogyszerek forgalomba hozatalat. Az FDA és a gyartdk kozotti megallapodas szerint a
vallalkozok kevésbé kifejezd paramétereket, n. szurrogat markereket alkalmazhatnak
a tumor visszaszoritdsa vagy noOvekedése csokkentésének mérésére, de tovabbi
vizsgalatokra kotelezik magukat a talélési esély megerdsitésével kapcsolatban. Am
egyre erdsodik a gyanu, hogy ezek a szurrogat markerek nem jelzik meggyd6zden a
tulélés esélyeit vagy az életmindség javulasat.

Egy aktualis tanulmany szerint a 2013 és 2017 kozott gyorsitott eljarassal engedélyezett
rakellenes gydgyszerek 57%-anal (46-bol 26-ndl) o6téves utovizsgilatot kovetden
kidertilt, hogy azoknal nem bizonyithat6 a klinikai haszon. Ebben az iddszakban a 46
indikaci6 koziil 10-et (22%) visszavontak.

Egy 6t évvel korabbi hasonl6 elemzés szerint az 1992 és 2017 k6zott gyorsitott eljarassal
engedélyezett 93 gyogyszer koziil a megerdsito kutatasok csak az indikéaciok 20%-anal
bizonyitottak a tulélési esélyek javulasat.

Ezzel szemben Julie R. Gralow MD (Chief Medical Officer of the American Society
of Clinical Oncology) és Ian T.T. Liu, MD, JD, MPH egyontetiien allitja, hogy attétes
betegek szamara a gyorsitott eljarassal engedélyezett gydgyszerek segithetnek, korai
staddiumban levé betegeknél viszont elévigydzatosabban kell eljarni.

Dr. Nathan I. Cherny (Shaare Zedek Medical Center Jerusalem) szerint az FDA
tudatos politikat kdvet, amelynek keretében csokkenti a gydgyszer engedélyezésének és
forgalmazasanak kiiszobét. Prioritdst biztosit a gydgyszer piaci jelenlétének a
bizonytalansaggal szemben.

Hosszll ideig olyan helyzet uralkodott, hogy a vallalkozasok nem végezték el a
meger0sito vizsgalatokat. Liu szerint akar tiz év is eltelhetett a gyorsitott engedélyezés
Ota és ezek a gyodgyszerek még mindig piacon voltak. 2022-ben azonban az FDA 0jabb
hataskoroket kapott, igy kotelezheti a gyartokat, hogy mar a gyorsitott engedélyezés
idépontjaban alanyokat toborozzanak a megerdsitd vizsgalathoz.
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