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Neleri kapsayacagiz

* Fiyatlandirma
* Yeni fiyatlandirma modelleri
* Yenilikleri tesvik etmek
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Ingiltere’de llag Pazar

« llaci kullanan kisi (hasta) ne karar verir ne de
cogu durumda odemeyi yapar

* Hangi ilacin kullaniimasi gerektigine karar
veren Kisi (recete eden doktor) ne odeme
yapar, ne de ilaci kullanir, ve

» [lacin 6demesini yapan kurum ise (USH/devlet)
ne ilacl kullanir ne de karar verir.
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Bazl rakamlar...

Global pazarin ~%3U — uluslararasi referans fiyatlarinin
%25iI

Bir yilda £11b (USH butcesinin yaklasik % 12-140)

— Markalilarda £8b ; Jeneriklerde £3b (hacimsel olarak %
60)

— Birinci basamak tedavi hizmetleri duzeyinde harcama
%75

— V sebebiyle buyume % 8 pa ve P yerine yeni kuruluslar

Recete goturu ucreti yaklasik £7

— Verilen regetelerin %88i Ucretsizdir

— Hastanin sigortasi kapsaminda yaptigi odeme, toplam

ilac¢ faturalarinin %4unu olusturmaktadir.
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OFT report, Feb 2007
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Fiyatlandirma

 Markalilar: lla¢ Fiyatlandirma Geri Odeme Plani(IFGOP)

— Kanuni yetkiler ile desteklenen, Bakanlik ve firma
arasinda gonullu olarak yapilan anlasma

« Jenerikler: M kategorisi
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IFGOP: Kar Denetimleri (ii)

» Olgmesi guctir: uluslar arasi baz maliyet; cogu ilaclar
pazara ulasamaz

— %70i transfer fiyatini temel almistir: yurtdisindaki
uretim maliyetlerini baz almak yerine perakende-eksi

» Ters tesvikler:

— Yuksek maliyetler (az verimlilik) daha az gelir anlamina
gelir ve yuksek fiyatlari mazur gosterir.

— Ciktilar yerine girdileri odullendirir
« USH geri odemlerinde ihmaller
— Isliyor mu (sanayi) yoksa basarisiz mi (hiikiimet)?
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IFGOP : Tavan Fiyat (ii)
* Yeniilaglarin piyasaya surulmesi icin tesvikler (daha az

IFGOP fiyat kiriimasi) ancak....

« Firmanin hangi ilaglarinda fiyat indirimine gidilecegi
firmanin tercihinde (modulasyon)

— Rekabet-karsiti uygulamalar: jeneriklerin mucadele
gucunu kirmak icin patent suresinin bitiminden once
fiyat indirimi

— “price insensitive” oldugu durumlarda fiyat artisi (GPler
odemez) ve “sensitive” Urunler i¢cin indirimler

— Hastaneler halihazirda P-V anlagmasi (liste fiyatinin
altinda olmasi) uzerinde mutabik kalmislardir
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Jenerikler

« Eczacllar jeneriklerden buyuk kazang saglarlar
» Doktorlar:
— Kimyasal ismi kullanarak recete yazmak igin
egitilmiglerdir
— Markalilari recete etmek icin az bir finansal tesvik
— Ancak GPler “fiyat duyarsizdir”...
. Yapilmasi gereken bir¢cok sey vardir:

— PPIs, antihipertansifler, pihtionlerler ve statinler:
jeneriklerden £500m’ye varan piyasaya surulmemis
maddi birikimler
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Vaka Calismasi: Jenerikler Vasitasiyla Para
Tasarrufu ...

« Eftkililik ve maliyet etkinlige yonelik kapsamli kanitlara dayanarak
NICE, % 20 veya daha fazla, “10 yil icerisinde kardiyovaskuler
hastaliga (KVH) maruz kalma riski olan yetigkinler icin KVH'nin
primer olarak onlenmesine iligkin olarak statinleri onermektedir”.

* NICE Onerisi: “terapiye, genellikle alim maliyeti duguk bir ilaclarla
baslaniimasi gerekmektedir” .

— NICE'In rehberliginde, statinler, PPllar ve antihipertansiflere
yonelik jenerik ikamesi USH’ye yillik olarak £200 milyon dan
fazla kazang saglar. (Ulusal Denetim Ofisi — 2007)
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Vaka Calismasi: ...Birincil Onlemeye Yonelik
Yatirm

Goruntileme: Framingham 1991 10 yillik risk denklemleri, etnik yonu
ve aile oykusune gore yapilan duzenlemelerle, KVH riskini
degerlendirmek icin kullaniimaldir.

Birincil nleme: % 20 veya daha fazla, “10 yil icerisinde
kardiyovaskuler hastaliga (KVH) maruz kalma riski olan yetigkinler
icin 40mg simvastatin onerilir

Ikincil dnleme: simvastatin 40mg ile baslanilir — 80 mg a kadar
cikarilabilir veya; eger toplam kolesterol >4mmol/l veya LDL
koleterol >2mmol/l ise, benzer etkiye ve alim maliyetine sahip bir ilag
kullanilabilir

Kardiyovaskuler rahatsizligi olan nufustaki veya gruptaki ilerlemeyi
degerlendirmek icin denetim seviyesi 5Smmol/l olan total kolesterol
kullaniimalidir.
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In the press
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May 28, 2008, 1:08 pm

Coming Soon: 1.5 Million New Statin Patients in the U.K.
Posted by Jacob Goldstein

Lots more middle-aged folks in the U.K. may soon find themselves
' taking statins.
The influential National Institute for Health and Clinical Excellence,

based in London, is issuing new guidance (online here) that says
patients should go on the cholestercl-lowering drugs if their 10-year

‘ risk for serious cardiovascular problems is 20% or greater.
‘ ‘\ The guidance does say docs should consider modifiable risk factors
such as weight, smoking and exercise. But NICE says docs shouldn't

be shy about putting patients on statins, and even recommends a particular dose of a particular drug: 40 mg

/




Birincl Basmakta Rekabet

Activity

particular brand.

Decision maker: GP issues a prescription.
This is either written generically, or for a

l

Branded Prescription®:
Pharmacist dispenses
a branded drug

h 4

Competition

Manufacturers of
therapeutically similar
treatments compete

The branded manufacturer
competes with parallel
importers to supply

Generic Prescription®:
Pharmacist dispenses
either a generic or
branded drug

The branded manufacturer,
generic manufacturers and
parallel importers compete to
supply pharmacies

a — or generic prescription when drug is on-patent
b - except where drug is on-patent
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Top-ups Tartismasi

Ingiltere’deki 6zel sigorta : % 10 ve kuguliyor

Ozel hizmet cepten satin alinabilir ancak USH’den ayri
baska bir kanal vasitasiyla saglanmali

Pahali yasam sonu tedavileri i¢in kullanilan kanser
llaclari...

Yasam boyu gecerli ilaglarla ilgili NICE daha comert
olmali...kestirme ¢cozum?
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From The Times
Movember 8, 2008

Do medication top-up fees mean the end of

the NHS?

We examine what the new regulations on paying for drugs means for patients

Simon Crompton

The Government has announced that it has approved “top-up”
payments by patients for cancer drugs not available on the NHS.
Cause for celebration, then, after long campaigns by patients
and voluntary organisations.

Or is it? If news reports have created the impression that we
should hang out the flags because NHS cancer patients in
England and Wales are now allowed to spend thousands of
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Bulunmak ISTEMEDIGIMIZ nokta...

HOME PAGE | MY TIMES | TODAY'S PAPER | VIDED | MOST POPULAR | TIMES TOPICS
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As Budgets Tighten, More People Decide Medical Care Can Wait
By Ceci Connolly and Kendra Marmr |

4
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HEl 25%

Have not filled a medical
prescription because of

THIS STORY
» Fear Again Takes Over the Markets
» Banks Hoard Cash as Credit Card

-3
Defaults Rise cost?
- » Stocks Sink as Gloom Selzes Wall 5t ..I 23%
| |
i [+] View All ltems In This Story Have gone without
health insurance?
I 23%

— This year, she's skipping the test. Even with insurance,
| rooms unable to pay their bills. o savE



Degder elde etme: Odeyicilere ait
toolkit

* Direk
— Degere dayal fiyatlandirma
* Indirek
— Kapsama kararlari icin mukayeseli etkililik verilerini kullanarak
(NICE)

— Kanit gelistirme (sadece arastirma ile) ile kapsama Coverage
— Risk paylasim planlari
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llac Fiyatlandirmasinda Ingilitere’deki
Gelismeler

“Onerimiz: Hikumet, ilac
fiyatlarinin klinik ve iyilestirici
etkilerini (hastalara ve USH'ye)
yansitacak sekilde IFRP’yi
yeniden duzenlemeli ve mevcut
kar ve fiyat kontrolunu degere
dayali yaklagsimla
degistirmelidir.”

OFT, Subat 2007
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Ingiltere’de Degere Dayal

Fiyatlandirma Reformu
Hasta Erisim Planlari (veya, Risk Paylasimi)

Esnek Fiyatlandirma ve alt grup tarafindan fiyat farliligi ve
bulgu

Yasam suresi rehberligi ve top-ups
‘Innovasyon gegisi’
Yenilikci urunlerin aliminin desteklenmesi

Sanayi “pipeline” inin NICE/Ufuk goruntuleme ile
paylasiimasi

Jenerik degisim ve daha az cross-board kesintisi
(3.9%+1.9%, 2009/10)

USH’de izleme ve uygulama desteqi
NICE perspektifinin incelenmesi — indirek maliyetler

National Institute for
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Ancak NICE fiyatlandirma yapmaz!

NICE miizakere yapmaz veya Ingiltere’deki tibbi
teknolojilere yonelik fiyat belirlemez
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NICE: Bir Negatif Liste

Konu sec¢im sureci: onemli yeni gostergeler veya sagliga veya
butceye potansiyel etkisi olan onemli yeni gostergeler

— Tum kanser ilaclari...

Vakalarin %10 undan az durumlarda, bir teknoloji
reddedilmistir.

%30: lisansli gostergelere kiyasla daha kisitlayici

Pozitif kilavuzluk: Kaynak saglama ve ilaca erisim icin yasal
hak konularinda 3-ay yol gostericilik
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USH Tuzugu

« “Eger doktorunuz ila¢ ve tedavilerin klinik
olarak size uygun oldugunu soylerse,
USH’de kullaniimak uzere NICE tarafindan
onerilen ilac ve tedavileri alma hakkina
sahipsiniz.”

« "Kanitin uygunlugunun saglanmasini muteakip
diger ilac ve tedaviler igin kaynak saglanmasi
hakkinda yerel kararlarin rasyonel olmasini
umit etme hakkina sahipsiniz. Eger yerel USH
bir ilaci veya tedaviyi finansal olarak
desteklememe karari alirsa, veya doktorunuz
bunun sizin i¢gin uygun olmadigini dugunurse g

ealth a dC." ical Ex .'.'
—buKararrsize aciklayacak:”




“Onerimiz: Hikumet, ilac
fiyatlarinin klinik ve iyilestirici
etkilerini (hastalara ve USH'ye)
yansitacak sekilde IFRP’yi
yeniden duzenlemeli ve mevcut
kar ve fiyat kontrolunu degere
dayali yaklagsimila
degistirmelidir.”

OFT, Subat 2007
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Risk Paylasimi ve Fiyatlandirma
Reformu: OFT

“Piyasaya surme esnasinda faydalanilacak yeterli
bilginin olmadigi durumlarda...risk paylasim
duzenlemeleri odeyicinin ve ureticinin
beklentilerini koordine etmeye yardimci
olabilir...ureticiler icin daha fazla ongorulebilir
alimlara ve, diger turlu bir anlasma
saglanamadigi durumlarda, belirli bir masraf
cercevesinde ongorulebilir saglik kazanimlarina
1zin verin.”

OFT Report, Feb 2007
INHS|
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NICE Risk Paylasim Ornekleri

b-IFN ve glatiramer multipl skleroz igin — 2002
— Prospektif kohort — DH tarafindan yonetilir...
Bortezomib for multiple myeloma — 2007

— Tepkiye bagl olarak para iade garantisi (M-
protein)

Ranibizumab for AMD — 2008
— Doz capping plani (<14 injections per eye)
Erlotinib for SCLC — 2008

— Cost capping plani (docetaxel ile ayni toplam
maliyet)

Sunitinib for advanced RCC — 2009

— USH hastalari icin tedavinin ilk dozu Ucretsiz
— Ik kez EOL kilavuzlugunda alinan karar
Lenalidomide for multiple myeloma — 2009

— Dose capping scheme (<26 cycles/2yrs)

bir teklif
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UK drug industry head sees more
"value" deals

“llacin hakimiyetinde olan fiyat, s6z
konusu sistemdeki veya hatta ayni
ulkedeki farkh deger sektorlerindeki
sagligin degeri ve ekonomik kazanclarina

dayanacaktir...Bu da zamanla bizi global
fiyatlandirmadan, ulusal ve sektore ozgu
indirimlere dogru kaydiracaktir.” Richard
Barker, DG ABPI

National Institute for
Health and Clinical Excellence




Degisen paradigma®?

guardian.co.uk Search: |

News Sport Comment Culture Business Money | Life & style | Travel | Environment
More on this story

Business ;} GlaxoSmithKline

Profits before the poor? Drugs giant
offers an answer to the toxic question

ol »

L ' ‘ w x L
facing a 'heartless' industry Drug giant piedges
cheap medicine for
Sarah Boseley world's poor
The Guardian, Saturday 14 February 2009 Head of GSK shocks
Article history industry with challenge
to other 'big pharma’ f

companies
Andrew Witty [CEO, GSK] paraya iligkin degerin yogun
olarak tartisildigi ve diger ulkelerin NICE’in bir
versiyonunu kurmayi tasarladiklari bir ortamda fiyat

muzakerelerine yonelik istekliliginin sinyallerini
vermistir 45

Health and Clinical Excellence




Hasta Erisim Planlari

“Bu duzenlemelerle, ila¢ firmalarinin, USH’ye daha
dusuk-ilk fiyatindan, ve eger degeri daha sonraki bir
tarinte kanitlanirsa daha yuksek fiyat opsiyonuyla
temin edebilmesi saglanacaktir. Yeni duzenlemeler
ayni zamanda daha once belirli ilaglar icin
gelistiriimis hasta erisim planlarini olusturacaktir.”

Alan Johnson, SoS, 2009
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Ana ilkeler

Planin uygulanmasina yonelik tum maliyetler, NICE
degerlendirmesine (NICE PAS Birimi) dahil edilmistir.

Klinik olarak saglam, klinik olarak makul, uygun,
1zlenebilir (guvenilir gostergeler), operasyon bazinda
yonetilebilir, net durdurma kurallari, istikrarli USH
finansal akiglari ile tutarli, genis USH konsultasyonu

Firmalar, degerlendirmenin baslangic asamalarinda
basvuru yapmalari igin tesvik edilir (reddedildikten
sonra degqil)

Her bir ilag icin sadece tek bir HEP

National Institute for
Health and Clinical Excellence




ilag fiyatlar:: guardian.co.uk  TheObserver

Zen g | N d en yo ksu| News | Sport | Comment  Culture | Business  Money  Life & sty
tilkelere kadar

erisime yonelik ana Health chief attacks drug giants over
belirleyici faktor....  huge profits

- Watchdog slams high medicine prices
- Share value driving industry priorities

tor
[ Live i BBC NEWS CHANNEL gust 17 2008

Page last updated at 03:09 GMT, Sunday, 17 August 2008 04:09 UK

News Front Page

World E-mall this to a friend & Printable version
UK
England Drug chief angry at medicine cost
Northern Ireland
Scotland The head of a government
Wales health advisory body has
. accused pharmaceutical
Business

= companies of driving up the
Politics price of medicine.

Medical notes Professor Sir Michael Rawlins says

drugs are expensive because of
. "perverse incentives" in the
Science/Nature pharmaceutical industry.
National Institute for
Health and Clinical Excellence
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Vol 372, Aug 23, 2008

THE LANCET

“Last week’s welcome intervention by
Michael Rawlins, NICE’s chairman,
in which he criticised industry’s
pricing strategy and profit motives,
indicates that the Institute is no
onger prepared to be the passive
ounch-bag of either government or
bharmaceutical companies.” S

stitute for
txcellence




Yeni ilkeler...

Telegraph co.uk

Home Sport Business Comment Travel Lifestyle Culture 1
UK World Politics Celebrities Obiltuaries Welrd Sclence Earth Topics

You are here: Home > News > News Toplcs > Politics > Conservative

Tories ‘'would only pay drug companies if
treatments work’

Drug companies would only be paid by the NHS if their treatments improve a patient's
health, under radical plans to overhaul the system of drugs rationing unveiled by the
Conservatives.

By Robert Winnett, Deputy Political Editor P=] Email this article

Last Updated: 12:29AM BST 11 Sep 2008 ¥l print this articd
'l Print this article
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Herkes katiimiyor...

« “Risk paylasim planlarina yonelik ciddi
endiselerimiz mevcuttur; cunku basariyi
kanitlamak icin ortaya konulan riskleri ilag
firmalarina degil UHS'ye dayandirmislardir...risk-
paylasim planlari intiyatla kullanilmali ve risk, ilgili
firma tarafindan tasinmalidir.” Ingiltere
Parlamentosu, 2008

U.‘vd . .. = "".d

alinmasina imkan saglayacaklar mi?

Yerel USH butcesine yonelik etkileri ne olacaktir?
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Esnek fiyatlandirma ve kusursuz farkl
fiyat farklilastirmasi

Bir firma, gelistirilen yeni kanitlar veya yeni gostergeler
Isiginda orijinal liste fiyatini artirabilir veya dusurebilir.

Yalnizca NICE onayina tabi

Her bir ilag icin sadece bir kere ve orijinal fiyat
uzerinden % 30 olmamak uzere

Ancak NICE yine de fiyat muzakeresi yapamaz

INHS
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Daha Iyl deger ciddi olarak
enflasyonist olabilir

Threshold of

g willingness
= PN o= —— . topay___.
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= | >
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Mo After 2010

Webb and Walker, Lancet 2007 INHS
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Yasam Sonu llaclari

« Kisa yasam suresi bulunan hastalar i¢cin yasami uzatan
tedaviler ile tedavisi mumkun olmayan hastalari
etkileyen gostergeler icin yetkilendirilen tedaviler gibi
gorunuste maliyet etkili olmayan tedavileri onermeyi

dusunun .” NICE Supplementary Guidance to its Advisory Committees
— January 2009

INHS
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Ingiltere Parlamentosu - 2009

“Bu kararin, USH kaynaklarinin hem adaletsiz hem de
verimsiz kullanimi oldugunu dusunuyoruz. Kisitl bir
saglik kazanci icin yasam sonu tedavilerine daha fazla
harcayarak, USH daha maliyet etkili tedavilere
muhtemelen daha az harcama yapacaktir.

...Sistemin daha pahali olmasina yol acacaktir, gunku

ilac firmalari hastaligin alt gruplari icin yeni ilaglar
hedeflemektedirler.”

INHS

National Institute for

Health and Clinical Excellence
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tINice to give terminally ill patients access to
.. more expensive drugs

p, rerminally ill patients will be able to access expensive new drugs designed to prolong
willife from the New Year after the NHS rationing body was ordered to relax its rules.

o e e S e
the By Caroline Gammel|

the Last Updated: 10:03PM GMT 26 Dec 2008
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n End of life drugs set to put financial pressure on PCTs

n Published: 22 December 2008 13:25 Last Updated: 22 December 2008 13:25
| Reader Responses
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n PCTs could face significant financial pressures as a
result of proposals to make more drugs available to

n patients at the end of life, the NHS Confederation is

News warning. o

nm Responding to a consultation on proposals to relax the rules for

n cost-effectiveness judgements on some drugs for rarer cancers, = S <%

n % ncrease image

the confederation said PCTs may be forced to stop funding other . .
Data Briefings popular treatments in order to foot the bill, Vienw all Images




NICE'In Yanitl

“bir ila¢ veya teknoloji, hastaya faydasinin olculebilir
degerlendirmesi acisindan yenilik¢idir cumlesini
degistirmemiz gereklidir.

Bir ilacin yeniliginin hangi acidan hastaya fayda
sagladigini bulmamiz...gerekmektedir ki ondan sonra

bunu ilacin degerine etken olarak kullanabiliriz.”
CEO, NICE, Sep 2009
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“Innovation Pass” — OLS Incelemesi

3-y1l baslangi¢ — pilot bazinda

Tam bir NICE degerlendirmesi icin veri toplanmasina
dayali zaman-limitli finansman

Saglik disi butgenin korunmasi (2010/11 igin £25m)
Az hasta populasyonu igin ilaglar

“Yenilikciligin” derecesinin NICE tarafindan karara
baglanmasi

Kennedy gorusu
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Dusuk maliyetli yenilikler

Yeniliklere deger verilmesi: makul bir fiyat degerinde
eskilere gore daha iyi olan yeni seyler

— Yenilikler onemlidir: bu ytzden biz (USH) ilave QALY basina
£30,000°a kadar 6deme yapiyoruz

Ancak asagidaki kosullarda NICE USH’ye zarar verebilir; eger:

— Dusuk kalite tayin eder veya ek saglik yardim kanitlari olmaz ise

— |ki kere 6deme: bir kere simdi ve bir kerede yenilik
gelistirildiginde/gelistirilirse

— Bugun yanlis tesvikler vererek, ileride iyi bir degeri olmayan
yeniliklere yol acarsa

— Daha iyi olmasi umidiyle, ancak ileride muhtemelen daha pahali
olacak ilaglar icin bugun erisimde uzlasirsa

— llag sanayiine gizli sakli destek verirse
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