2

ODKIAL SA BERU NOVE LIEKY?

Odkial prichadzaju lieky?

To bol pribeh o ukrytych vyskumnych udajoch. V dalsich ¢astiach tejto
knihy uvidime, ako farmaceuticky priemysel deformuje ndzory lekarov na
lieky prostrednictvom zavadzajuceho a tajomného marketingu. Uvidime
tiez, ako mozu byt vyskumy mrzké svojim dizajnom a ako sa regulaénym
organom nedari ich regulovat. Ale v prvom rade sa musime pozriet na to,
ako sa vynaliezaju nové lieky a ako dochadza k tomu, Ze za¢nti byt dostupné
na predpis pre vSetkych pacientov. V kazdej faze tohto procesu sa ukryvaja
pasce, podivné motivy a desivé pribehy zneuzivania. Prave z nich pocha-
dzaji nové lieky.

Z laboratoéria k lieku

Liek je molekula, ktora robi nie¢o uzito¢né v niektorej ¢asti fudského tela’
a na$tastie nemdme ziaden nedostatok tychto molekul. Niektoré sa naché-
dzaju v prirode, obzvlast v roznych rastlinach: to dava zmysel, pretoze
s rastlinami zdiefame velku ¢ast svojej molekuldrnej konstitacie. Niekedy
stadi len extrahovat molekulu, ale beznejsie je, Ze do nej tu a tam pridate
par kuskov nie¢oho, pomocou komplikovaného chemického procesu, alebo
naopak par kaskov uberiete v nadeji, Ze zvysite jej silu alebo redukujete
vedlajsie uc¢inky.

Casto mate v hlave nejakt predstavu mechanizmu, ku ktorému mie-
rite, a obvykle je to preto, Ze kopirujete iny mechanizmus, ktorym fun-
guje nejaky uz existujuci liek. Napriklad v tele sa nachddza enzym menom
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cyklooxygendza, ktory pomaha vytvarat molekuly, ktoré signalizuju zapal.
Ak tomuto enzymu zabranite v ¢innosti, pomoze to znizit bolest. Takto fun-
guje mnoho liekov vratane aspirinu, paracetamolu, ibuprofénu, ketopro-
fénu, fenoprofénu a tak dalej. Ked sa vam podari néjst nova molekulu, ktord
zabrani cyklooxygendze v jej fungovani na laboratdrnej miske, potom prav-
depodobne zabrani tomu istému aj u zvierata, a ak dno, potom bude prav-
depodobne pomahat znizovat bolest u ludi. Ak sa v minulosti zvieratdm ani
Tudom, ktori brali liek zabranujtci enzymu v ¢innosti, neprihodilo ni¢ hrozné,
je velmi pravdepodobné (aj ked nie isté), Ze vas novy liek bude aj bezpecny.

Novy liek, ktory pracuje tiplne novym spdsobom, predstavuje omnoho
vadsie riziko, pretoze je nepredvidatelny a s ovela vi¢Sou pravdepodobnos-
tou moze zlyhat v ktoromkolvek z vyssie popisanych krokov. Ale zaroven
bude takyto novy liek aj nadejou na vyznamnejsi pokrok v lekarskej vede.
O napiti medzi kopirovanim a inovaciou budeme hovorit neskor.

Jednym spdsobom, ako sa vyvijaju lieky, je proces nazvany screening,
jedna z vobec najnudnej$ich prac, ktoru si mozeme predstavit pre mladého
laboratérneho vedca. Stovky, mozno tisice molekdl, z ktorych kazda m4 tro-
chu iny tvar a velkost, sa budu syntetizovat v nadeji, ze budu fungovat v tele
s ur¢itym cielom. Potom pridete s laboratérnou metdédou, ktord vam dovoli
odmerat, ¢i liek vyvolava ti zmenu, v ktoru dufate - napriklad zabranuje
enzymu v spravnom fungovani - a nasledne budete skusat kazdy z liekov,
jeden po druhom, merat ich u¢inky, pokym nepridete na ten, ktory funguje
dobre. V tomto obdobi vznikaju mnozstva skvelych udajov, aby sa hned
vyhadzovali alebo zamykali do pivnice prislu§nej farmaceutickej firmy.

Len ¢o néjdete nie¢o fungujuce v laboratérnej miske, podate to zvie-
ratu. V tejto faze budete merat mnozstvo réznych veci. Kolko daného lieku
néjdete v krvi zvierata potom, ¢o pozije tabletku? Ak odpoved znie ,,velmi
malo®, vasi pacienti budt musiet jest konské davky, aby do seba dostali
aktivne mnozstva, a to nie je prili§ praktické. Ako dlho zostéava liek v krvi,
nez sa v tele rozlozi? Ak odpoved znie ,,jednu hodinu, budu si vasi pacienti
musiet brat tabletku dvadsatkrat denne a ani to nie je najpraktickejsie.
Mozete sledovat na Co sa premeni vasa liecebna molekula, ked sa rozlozi
v tele, a robit si starosti, ¢i niektory z tychto odpadovych produktov nie je
sam o sebe skodlivy.

Zaroven budete sledovat toxikoldgiu, obzvlast velmi zavazné veci, ktoré
by liek uplne vyradili. Chcete napriklad zistit, ¢i vés liek nesposobuje rako-
vinu, dost skoro v procese jeho vyvoja, aby ste mohli popripade upustit
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od jeho dalsieho vyskumu. Aj keby liek sposoboval rakovinu, méze to byt
v poriadku, ak budd Iudia brat va$ liek len niekolko dni; rovnako, pokial
tento liek poskodzuje rozmnozZovaciu sustavu, ak je to lieck - povedzme -
na Alzheimerovu chorobu, nemusime si robit také starosti (hovorim len,
ze nie také - aj stari ludia maju sex). Na tuto fazu existuje mnozstvo $tan-
dardnych met6d. Napriklad moze trvat niekolko rokov, nez zistite, ¢i vas
liek spdsobil rakovinu u Zivych zvierat, ale aj ked musite tieto testy urobit
kvoli schvalovaciemu procesu, budete zaroven uskutoénovat aj prvé testy
v laboratérnej miske. Jednym prikladom je Amesov test, pri ktorom spo-
znate, Ci liek sposobil velmi rychlo mutaciu u baktérii, zatial ¢o sledujete,
aky druh potravy potrebuje, aby prezil v laboratérnej miske.

Tu by sme mali zmienit fakt, Ze takmer vietky lieky s potrebnymi ac¢in-
kami budd mat pri vyssej davke nezamyslané toxické ucinky. To je jedno-
ducho fakt. Sme velmi komplikované Zivocichy, ale mame len asi 20 000
génov, takze mnoho stavebnych blokov sa v tele pouziva niekolkokriat, ¢o
znamenad, ze latka, ktora reaguje s jednym cielom v tele, mdze mat pri vys-
$ej davke v mensej alebo vacsej miere Gi¢inky aj na iné ciele.

TakZe budete musiet urobit laboratdrne §tudie a $tadie na zvieratach,
aby ste poznali, ¢i va$ liek zasahuje aj do inych oblasti, ako je elektricka
vodivost srdca, ktord sposobi, Ze liek nebude u Iudi prave oblibeny; a rozne
screeningové testy, aby ste videli, ¢i ma liek nejaké uc¢inky na bezné liekové
receptory, oblicky hlodavcov, pltica hlodavcov, psie srdce, psie spravanie
sa; a k tomu rozne krvné testy. Budete sledovat odpadové produkty lieku
vo zvieratach a [udskych bunkach, a ak dostaneme velmi odlisné vysledky;,
budeme mozno musiet liek testovat aj na inych Zivo¢isnych druhoch.

Potom budete zvieratim podavat vyssie davky lieku, pokial nezomru
alebo nepreziji nejaké velmi o¢ividné toxické ucinky. Z toho zistite maxi-
malnu tnosnd davku pri rdéznych Zivoc¢isnych druhoch (obvykle potkan
alebo iny hlodavec a jeden iny druh, obvykle pes) a ziskate tiez lepsiu pred-
stavu o u¢inkoch niz8ich davok, neZ su tie smrtelné. Je mi luto, ak vam tento
odsek pripada prili§ brutalny. Mdm nazor - zhruba povedané, aspon pokial
je minimalizované utrpenie - Ze je v poriadku testovat lieky na zvieratach,
¢i su alebo nie st bezpe¢né. Mozete s tym suhlasit, alebo nesthlasit, ale
najlepéie je na to nemysliet.

Ak budu vasi pacienti uzivat liek dlhodobo, budu vas obzvlast zaujimat
tie u¢inky, ktoré sa objavia az po dlh§om podavani lieku zvieratu, takze
sa lieky davaju zvieratam obvykle aspon mesiac. To je dolezité, pretozZe az
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podate svoj liek po prvykrat ludom, nemozete im ho davat dlhsiu dobu, nez
ste ho davali zvieratam.

Ak mate velkd smolu, objavi sa nejaky vedlaj$i u¢inok, ktory zvierata
nemaju, ale fudia ano. Ide o nesmierne vzacnu situdciu, ale stdva sa to: Prac-
tolol bol beta-blokétor, velmi uzito¢ny na rézne srdcové problémy, ktorého
molekula vyzerala takmer rovnako ako Propranolol (ktory sa hojne pouziva
a je pomerne bezpe¢ny). Ale z ni¢oho ni¢ vy$lo najavo, ze Practolol spo-
sobuje problém nazyvany multisystémovy okulo-mukokutanny syndrém,
¢o je naozaj stra§nd vec. Aj to je dévod, preco potrebujeme kvalitné udaje
o vetkych liekoch, aby ste tieto veci mohli zachytit v¢as.

Dokazete si predstavit, ze toto vSetko je velmi ¢asovo naro¢né a drahé
a nikdy si nemozete byt isti, Ze ziskate bezpecny, ucinny liek ked uz sa
dostanete tak daleko, pretoze ste ho doposial nepodali ani jedinému ¢lo-
veku. Vzhladom na nepravdepodobnost celého tohto procesu mi pripada
ako zdzrak, Ze nejaky liek vobec funguje, a este vacsi zazrak je, Ze sme vyvi-
nuli bezpec¢né lieky este skor, nez bolo potreba vsetky tieto testy uskuto¢-
novat a nez to vobec bolo technicky mozné.

Prvé vyskumy

Takze teraz sa dostévate do toho nervy trhajiceho okamihu, kedy po prvy-
krat podate svoj liek ¢loveku. Obvykle budete mat k dispozicii skupinu
zdravych dobrovolnikov, mozno desiatich, a ti budu brat vas liek ¢im dalej
vo vadésich davkach, v zdravotnickom prostredi, zatial ¢o im budete merat
veci ako fungovanie srdca, kolko liekov je v ich krvi a tak dale;j.

Obvykle sa liek poddva v menej nez desatinnej davke ,,nulovych nepriaz-
nivych u¢inkov u zvierat, ktoré nanho boli najcitlivejsie. Ak su vasi dob-
rovolnici po jednej ddvke v poriadku, zdvojnésobite ju, a potom ju budete
stale zvySovat. V tejto faze dufate, Ze vas liek spdsobuje nepriaznivé u¢inky
len vo vy$$om davkovani. A ak vobec, uréite len v ovela viaésich davkach,
nez su tie, pri ktorych spdsobuje nieco uzito¢né v o¢akavanom cieli v ich
telach (predstavu o u¢innom mnozstve ziskate pri svojich studidch na zvie-
ratach). Zo vietkych liekov, ktoré to dotiahnu az k tymto vyskumom v 1.
faze, sa len dvadsat percent podari schvalit a dostat na trh.

Niekedy - nastastie velmi zriedkavo - ddjde v tejto faze k hroz-
nym veciam. Ur¢ite si spominate na pribeh TGN1412, kde bola skupina
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dobrovolnikov vystavend tplne novému druhu lieku, ktory zasahoval do
signaliza¢nych drah v imunitnom systéme, aby nakoniec skon¢ili na jed-
notke intenzivnej starostlivosti s hnijucimi prstami na rukach a na nohach.
Ide o dobru ilustraciu toho, preco by ste liek nemali podavat dobrovolnikom
sucasne, ak je velmi nepredvidatelny a zastupuje iplne nov triedu lie¢iv.

Véadsina novych liekov predstavuje ovela tradi¢nejsie molekuly a jediné
neprijemnosti, ktoré spdsobujt, st obvykle nevolnosti, zévraty, bolesti
hlavy a tak dalej. Mozno tiez budete chciet podat niekolkym zo svojich tes-
tovanych subjektov len nahradnu tabletku bez u¢innej latky, aby ste mohli
urcit, ¢i su uvedené ucinky spdsobené skutoc¢ne liekom, alebo st len pro-
duktom strachu.

Teraz si asi pomyslite: aky nezodpovedny maniak poskytne vlastné telo na
takyto experiment? Mam sklon s vami suhlasit. Vo vede samozrejme exis-
tuje dlha a vzne$end tradicia experimentovania na vlastnom tele (napriklad
mam jedného zndmeho, ktorého uz nebavilo kfmit svojich moskytov takym
komplikovanym spdsobom, a tak k nim zacal strkat vlastnd pazu a uro-
bil si PhD. na zéklade vlastnej krvi). Snad je to tym, Ze ak ide o vas vlastny
experiment, mozu vam rizika pripadat transparentnejsie. S snad Gcastnici
prvych pokusov na ludoch zaslepeni vierou vo vedu a regula¢né opatrenia?

Az do 80. rokov boli tieto Studie v USA uskutocnované casto na viz-
noch. Dalo by sa povedat, Ze odvtedy sa takéto jasné nasilie skor zmiernilo,
nez uplne vymizlo. Dnes je moznost byt pokusnym kralikom v klinickom
vyskume zdrojom lahko zarobenych penazi pre zdravych mladych Iudi,
ktori maji len malo lepsich moznosti: niekedy $tudenti, niekedy nezamest-
nani a inokedy niec¢o ovela horsie. Existuje samozrejme dlhodoba eticka
diskusia o tom, ¢i taki fudia mo6Zu poskytnut skuto¢ne vedomy sthlas, ak
st vo vaznej finan¢nej nudzi a ¢elia velkym finan¢nym motivom.? Vytvara
sa tu urdité napitie: odmeny pre vyskumné subjekty by mali byt malé, aby
sa redukovala ,neprimerand motivacia“ k riskantnym alebo ponizujicim
skusenostiam, ¢o v principe vyzerd ako dobry bezpe¢nostny mechaniz-
mus; ale vzhladom k tomu, kolko vyskumnych subjektov 1. fazy je dosial
nazive, by som im celkom prial, aby boli plateni omnoho lepsie. V roku
1996 bola spolo¢nost Eli Lilly pristihnutd, ako regrutuje alkoholikov bez
domova z miestneho ttulku.’ Riaditel oddelenia klinickej farmakolégie
povedal: ,,Tito ludia chci pomahat spolo¢nosti.”

To je extrémny pripad. Ale aj v tom najlepSom pripade pochadzaju dob-
rovolnici z menej zamoznych spolo¢enskych skupin, ¢o sposobuje, Ze lieky,
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ktoré uzivame my vsetci, su testované — trochu hrubymi slovami - na chudob-
nych. V USA to zaroven znamena Iudi bez zdravotného poistenia, ¢o vyvo-
lava dalsiu zaujimav otdzku: Helsinskd deklarécia, eticky kddex zahfniajaci
vadsinu modernych zdravotnickych aktivit, uvadza, Ze vyskum je opravneny,
ak populdcia, z ktorej sa bert ucastnici pokusov, bude mat z jeho vysledkov
prospech. Ukryva sa za tym myslienka, Ze nové lieky na AIDS by sa napriklad
nemali testovat na ludoch v Afrike, ktori si ich nikdy nebuda méct dovolit
kupit. Ale rovnako tiez nepoisteni nezamestnani fudia v USA nemaju pristup
k drahej medicinskej lie¢be, takze nie je jasné, ¢i budi moct z vyskumov tazit.
Okrem toho, va¢sina agentdr nepontika bezplatnu liecbu poskodenym subjek-
tom a Ziadna z nich im neposkytuje nahradu za utrpenie alebo stratené zisky.

Podivnu odvratent stranu problému vyniesli na svetlo pre akademicka
komunitu etik Carl Elliot a antropolég Robert Abadie, ktory zil medzi
ucastnikmi prvych faz kvoli svojej dizertaénej praci.* Priemysel tychto
ucdastnikov nazyva oxymordénom ,,platenymi dobrovolnikmi® a vSetci uni-
verzalne predstieraju, ze tito fudia nie su plateni za svoju précu, ale len
odskodneni za svoje ¢asové a cestovné vydaje. Sami tcastnici takymto ila-
zidm nepodliehaja.

Odmena ¢ini zhruba 200 - 400 dolarov denne, $tidie mo6Zu trvat nie-
kolko tyzdnov alebo dlhsie a i¢astnici ich prejdu ¢asto aj niekolko za rok.
Peniaze nie st pre tento proces Ustredné a vyplacaju sa casto az spitne,
takze dostanete celu ¢iastku len vtedy, ak $tudiu dokoncite, ak nemozete
dokaézat, ze va$e odstupenie od nej sposobili vazne vedlajsie u¢inky. Uast-
nici maju ¢asto len malo inych ekonomickych moznosti, obzvlast v USA,
a Casto st im predkladané zdlhavé a nezrozumitelné formulare suhlasu,
v ktorych je tazko sa orientovat a porozumiet im.

Mozete si zarobit viac, nez je minimalna mzda, ak sa stanete ,,pokus-
nym kralikom“ na plny uvdzok a mnoho ludi to robi: v skuto¢nosti je to
pre mnohych z nich préca, ktora ale nie je regulovana tak, ako ktorakol-
vek ind praca. Mozno je to tym, Ze je ndm neprijemné povazovat tento
zdroj prijmov za profesiu, takZze sa objavuju dal$ie problémy. Uéastnici sa
zdrahaju stazovat sa na zIé podmienky, pretoze nechct prist o svoju ucast
v dalSich $tudiach, a z rovnakého dévodu nepojdu ani za pravnikom. Tiez
z odchodu od $tudii, ktoré st neprijemné alebo bolestivé, ich moze odradit
strach zo straty prijmov. Jeden tcastnik to popisal ako ,,ekonomiku mier-
neho mucenia® ,,Nie ste plateni, aby ste urobili nejakua pracu... ale ste pla-
teni, aby ste vydrzali.
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Ak mate naozaj chut ponorit sa do tohto podsvetia, odporu¢am vam
maly kopirovany ¢asopis menom Guinea Pig Zero. Pre vSetkych, ktori si
radi predstavuju lekarske vyskumy ako cviéenia s bielymi plastami a pokr-
¢enymi protokolmi, uskuto¢iiované v budovach zo skla a kovu, bude realita
znamenat drsné prebudenie sa.

Lieky zasahuji chlapcov horsie nez dievéatd. Efedrin nie je taky
hrozny, ako je...Speed z lekdrne. Potom ndm zvysia davkovanie a veci
zac¢nu byt $ialené. V tej chvili chlapi zacali mat dost... My Zeny sme
zistili, Ze vydrzime viac... Cislo 2 sa citil tak zle, ze po¢as davkovania
schovaval tabletky pod postel. Koordinator mu dokonca kontroloval
usta, ale on to aj tak zvladol... vdaka tomu mu potom pri dal$ej davke
bolo este dvakrat hor$ie - nemohol podvéadzat po cely zvysok studie.

Guinea Pig Zero publikoval tiez vySetrovanie imrtia pocas prvej fazy
vyskumu, rady pre Gc¢astnikov a dlhé, premyslené exkurzie dejinami lud-
skych ,,pokusnych kréalikov“ (alebo, ako tomu hovoria samé subjekty, ,nasej
prekliatej krvavej prace®). Na ilustraciach vidite hlodavce, ako leZia na chrb-
toch s teplomermi v zadkoch alebo veselo nastavuju brugka skalpelom.
Neboli to len zbyto¢né fiiukania alebo rady, ako narusit systém. Dobro-
volnici si tu vyvinuli aj vlastné ,,spravy o vyskumnych jednotkach® a zjed-
nocovali sa pri diskusiach: ,,Existuje potreba vytvorit subor §tandardnych
oc¢akévani v nezavisle kontrolovanom fére so zékladnou pokusnych krali-
kov, aby sme my dobrovolnici mohli ovladnut tie neusporiadané jednotky
spdsobom, ktory nds nebude poskodzovat.”

Tieto spravy boli informativne, uprimné a zabavné, ale ako by ste asi
oc¢akavali, priemysel ich nijako zvlast neprivital. Ked troch z nich zachytil
magazin Harper’s, vysledkom boli vyhrédzania Zalobou pre urdzku na cti
a ospravedInenia. Podobne aj po Bloombergovom novinovom ¢ldnku v roku
2005 - kde viac nez tucet lekdrov, vladnych aradnikov a vedcov vypove-
dalo o tom, ze priemysel zanedbava poriadnu ochranu Gcastnikov - traja
ilegalni imigranti z Latinskej Ameriky prehlasili, Ze sa im klinika, o ktora
vzbudili svojou vypovedou zaujem, vyhrazala deportaciou.

Pri zaludnovani tychto §tudii sa pochopitelne nemézeme spoliehat len
na altruizmus. A dokonca aj tam, kde bol historicky altruizmus pritomny,
sa jednalo o extrémne alebo zvlastne okolnosti. Este pred vaziiami sa napri-
klad lieky testovali na zasadovych odporcoch, ktori napriklad nosili spodnt
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bielizen zamorenu v§ami, aby sa infikovali tyfusom, alebo sa zucastno-
vali ,,Velkého vyskumu hladovania®, aby pomohli spojeneckym lekdrom
pochopit, ako by sa malo zaobchadzat s podvyzivenymi obetami koncen-
tra¢nych tdborov (niektoré zo subjektov tohto hladovania dokonca spachali
¢iny nasilného mrzacenia samych seba).®

Otazkou zostava nielen to, ¢i st nam prijemné motivacie a regulacie, ale
tiez ¢i su pre nés vsetkych tieto informacie naozaj nové, alebo ¢i ich len jed-
noducho zametame pod koberec. MozZno si predstavujete, Ze vSetok vyskum
sa kona na univerzitdch, a pred dvadsiatimi rokmi by ste mali pravdu. Ale
v poslednej dobe - a s velkou rychlostou - sa takmer v$etky vyskumné
aktivity premiestnili k ,,subdodévatefom®, ¢asto velmi daleko od univerzit,
do malych stkromnych organizacii klinického vyskumu, s roznymi zmlu-
vami s farmaceutickymi firmami, ktoré uskuto¢iuju svoje experimenty po
celom svete. Tieto organizacie st atomizované a rozptylené, ale st kontro-
lované stale pomocou sustavy skon$truovanej na rieSenie etickych a pro-
cesnych problémov vznikajtcich vo velkych instituciondlnych $tadiach, nie
v malych podnikoch. Zvlast v Spojenych $tatoch americkych existuje vela
moznosti, ako ziskat sahlas Institucionalneho kontrolného vyboru, takze
pokial vés jedna komisia odmietne, jednoducho idete k druhe;j.

Je to zaujimavé zakutie mediciny, pricom subdodavatelia uz zabezpe-
¢uju aj vyskumné fazy 2 a 3. Najskor si musime vysvetlit, ¢o to vlastne je.

Druha a tretia faza

Zistili ste teda, ze vas$ liek je celkovo bezpeény, pre niekolkych zdravych
ludi, ktorym sa podla popularnej tradicie hovori ,,dobrovolnici®. Teraz
chcete liek podat pacientom, ktori maju chorobu, ktorej lie¢ba je vasim
cielom, aby ste zistili, ¢i funguje alebo nie.

To sa prave robi v klinickych vyskumoch ,,druhej fazy“ a ,tretej fazy*,
nez sa liek dostane na trh. Hranica medzi fazou 2 a 3 je pomerne pruzna
a surovo povedané, v 2. faze podate liek niekolkym stovkam pacientov
a snazite sa nazbierat informdcie o kratkodobych vysledkoch, vedlajsich
ucinkoch a davkovani. Toto je po prvykrat, kedy kone¢ne uvidite, ¢i vas
liek na krvny tlak skuto¢ne znizuje krvny tlak u Iudi, ktori ho maja vysoky
a moze to byt tieZ po prvykrat, ¢o sa dozviete o niektorych velmi beznych
vedlajsich uc¢inkoch.
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V $tudiach 3. fazy date svoj liek vacsej skupine pacientov, obvykle niec¢o
medzi tristo a dvetisic, a opat poznéavate vysledky, vedlajsie t¢inky a dav-
kovanie. KIuc¢ové je, ze véetky vyskumy 3. fazy predstavuju randomizované
a kontrolované vyskumy, teda porovnavaji vas novy liek s nie¢im inym.
(Vsimnite si, Ze sa vSetky tieto predmarketingové vyskumy uskuto¢nuji na
pomerne nizkom pocte ludi, ¢o znamend, ze velmi pravdepodobne nebuda
zachytené vzacnejsie vedlajsie u¢inky. K tomu sa e$te vratim.)

Tu sa znova mozete ¢udovat: kto su ti pacienti a odkial sa beru? Je jasné,
ze ucastnici vyskumu nie st reprezentativnou vzorkou véetkych pacien-
tov, a to z niekolkych r6znych dévodov. Po prvé, musime sa zamysliet nad
tym, ¢o niekoho prinuti k tomu, aby sa zacastnil vyskumu. Bolo by pekné
predstavovat si, Ze si vetci uvedomujeme verejnt hodnotu vyskumu, rov-
nako ako by bolo pekné, keby vsetky vyskumy mali verejnt hodnotu. Bohu-
zial mnoho z nich sa uskutoc¢nuje kvéli liekom, ktoré st uplnymi képiami
vyrobkov inych firiem a ich inovacia preto spoc¢iva hlavne v zisku pre far-
maceuticku spolo¢nost, nie vo vyznamnom kroku vpred pre pacientov. Pre
ucastnikov nie je fahké zistit, ¢i vyskum, ktory im niekto pontkol, sku-
to¢ne reprezentuje zmysluplnu klinicku otazku, takze do istej miery rozu-
mieme neochote ludi sa vyskumu ztcastnit. Ale v kazdom pripade pocituja
zdmozni pacienti z rozvinutého sveta tito neochotu pausalne omnoho
intenzivnejsie, ¢o vyvolava zaujimavé otazky etického aj praktického razu.

V USA, kde sa nachadzaju miliény Iudi, ktori nie st schopni si platit zdra-
votnu starostlivost, sa klinické vyskumy ¢asto inzeruju ako spdsob dostat
zadarmo lekarske konzultécie, vySetrenie, krvné testy a lie¢bu. Jedna $tudia
porovnavala stav poistenia ludi, ktori stihlasili s i¢astou v klinickom vyskume,
s tymi, ktori odmietli’”. Hoci u¢astnici vyskumu st réznoroda populacia, so
sedemkrat vys$ou pravdepodobnostou sa zt¢astnili vyskumu tcastnici, ktori
nemali zaplatené zdravotné poistenie. Dalsia sttdia sledovala stratégie vylep-
$ovania cieleného ndboru tc¢astnikov medzi Latinskoameri¢anmi, ludmi s niz-
$imi mzdami a hor$ou zdravotnou starostlivostou, a priemerom:* 96 % z nich
suhlasilo s ic¢astou, o je ovela vyssia frekvencia, nez aka by ste normalne ¢akali.

Tieto zistenia odrazaju to, ¢o sme videli vo vyskumoch 1.fazy, kde sa na
experimenty ponukali len velmi chudobni Iudia. Vyvolavaju tiez rovnaka
otazku: ucastnici vyskumu by mali pochddzat z populdcie [udi, ktora moze
realne tazit z odpovedi poskytnutych vyskumom. Ak si v8ak ucastnikmi
nepoisteni ludia a lieky budt dostupné len pre tych poistenych, potom ide
asi o trocha iny pripad.
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Selektivne nabory chudobnych Iudi do vyskumov v USA st ale zanedba-
telné v porovnani s dal$ou novinkou vo vyvoji, o ktorej mnoho pacientov,
ale ani mnoho lekdrov a akademikov vébec netusi. Vyskumy liekov sa ¢asto
premiestiiuji do odlucenych centier po celom svete, aby sa uskutoc¢novali
v krajinach s nedostato¢nou regulaciou lie¢iv, nedostato¢nou lekarskou sta-
rostlivostou, odli$nymi zdravotnymi problémami a - v niektorych pripa-
doch - uplne odlisnou populéciou.

,CRO“ a vyskumy po celom svete

Organizacie klinického vyskumu (,,Clinical research organisations“ CRO)
st uplne novym javom. Pred tridsiatimi rokmi sotva vobec nejaké exis-
tovali; dnes st ich stovky a ich celosvetové prijmy v roku 2010 ¢inili 20
miliard americkych dolarov, ¢o predstavuje asi tretinu v§etkych ttrat far-
maceutického priemyslu za vyskum a vyvoj.? Uskuto¢nuju vaésinu vysku-
mov v zastipeni farmaceutického priemyslu a v roku 2008 uskuto¢nili CRO
via nez 9 000 vyskumov na viac nez dvoch miliénoch tcastnikoch v 115
krajinach po celom svete.

Tato komercializdcia vyskumov vzbudzuje niekolko novych obav. Po
prvé, ako sme uz videli, firmy ¢asto vyvijaju tlak na akademikov, ktorych
financuju, odradzaju ich od publikovania nelichotivych vysledkov a nao-
pak, povzbudzuju ich k prifarbovaniu metdd aj vysledkov ich prace. Ked
sa akademici vzopreli tymto tlakom, vyhrazky firiem sa premenili v net-
te$nu skuto¢nost. Ktory zamestnanec alebo riaditel CRO sa postavi spolo¢-
nosti, ktord priamo plati jeho uéty, ked vsetok personal vie, Ze nadej CRO
na dals$ie zdkazky zavisi najmé na tom, ako vyjde v ustrety kazdému dal-
$iemu naro¢nému klientovi?

TieZ je zaujimavé poznamenat, Ze vzrastajica komercializdcia vyskumu
odradila mnoho kazdodennych klinickych pracovnikov od experimentov,
a to aj ked vyskumy pochddzali z nezavislejsieho konca spektra. Traja britski
akademici nedavno napisali o svojich problémoch prinutit lekarov, aby im
pomohli v regrutovani pacientov na §tidiu vyzadovanu eurépskym regu-
la¢nym organom pre lie¢iva, za ktort vsak platila spolo¢nost Pfizer. ,,Aka-
demici pisali protokoly, spolupracovnici boli akademici a vyskumné data
vlastnili organiza¢né vybory (ktoré priemysel neméze ovplyvnovat), ktoré
kontroluju tiez analyzy a publikacie. Sponzorom je univerzita. Financovanie
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pochddza z priemyslu, ktory vsak nehra ziadnu tlohu v uskuto¢neni $tudie,
zbere dat alebo ich interpretacii.“!° Lekari a trasty primarnej starostlivosti
tato $tudiu povazovali za komer¢na a zdrahali sa odovzdat svojich pacien-
tov. Nie st sami. Dansky trad pre lekarstvo tieZ povazuje tento druh $tudii
za komercné, ¢o znamena, Ze kazda prax, ktord sa ich zacastiuje, musi pri-
znat svoju zainteresovanost, co ochotu na regrutovanie este znizuje. V USA
sa medzitym velmi rozmohlo vyuzivanie sikromnych komunitnych lekarov
na uskutocnovanie vyskumov, kde si ti najpodnikavejsi z nich mozu prist na
odmenu bliZiacu sa k jednému miliénu dolarov ro¢ne."

Ak chcete nazriet do komerc¢nej reality sveta CRO, mozZete sa pozriet na
spdsob, akym sa tieto sluzby prezentuju, ked ich propaguju farmaceutické
spolo¢nosti, a uvidite, ako je tato realita vzdialena od potrieb pacientov aj
od akéhokolvek ducha neutralneho badania. Quintiles, najvicsia spolo¢-
nost, pontka, Ze pomdze svojim priemyselnym zakaznikom ,lepsie rozpo-
znat, propagovat a dokazat hodnotu urcitého lieku kla¢ovym investorom®'?
,Utratili ste stovky miliénov dolarov a mnoho rokov tym, Ze ste so svo-
jim vyrobkom prekonévali proces vyvoja lieku,” hovori firma. ,,Teraz mate
pred sebou niekolko prilezitosti — a mozno aj dal$ich poziadaviek - ako
demonstrovat jeho bezpec¢nost a ti¢innost u vaésich populacii.“ Su dokonca
pripady CRO a farmaceutickych firiem so zmluvami, v ktorych si medzi
sebou delia riziko zlého vysledku, ¢o e$te viac zvysSuje pravdepodobnost
konfliktu zdujmov.

To nie st Ziadne skutocné dokazy. Len to ilustruje bandlnu komerénu
realitu toho, ¢o tieto spolo¢nosti robia. Ano, skimaju veci, ale ich hlav-
nym cielom je, aby firemny liek vyzeral tak dobre, aby ho regula¢né organy,
lekari aj pacienti uzivali. A to nie je vo vede idedlny postup. Nie je to ani
podvod. Proste to len nie je idedlne.

Bola by chyba predstavovat si, Ze tento posun v kultdre je vedeny nade-
jou, ze CRO bude produkovat lichotivejsie vysledky nez iné moznosti.
Su atraktivne, pretoze su rychle, efektivne, zamerané a lacné. A lacné su
obzvlast preto, lebo podobne ako mnoho inych priemyselnych odvetvi pre-
stivaju svoju pracu do odlucenych pracovisk v chudobnejsich krajinach. Ako
v jednom nedavnom rozhovore vysvetlil byvaly generalny riaditel GSK,
uskutoc¢nit vyskum v USA stoji 30 000 dolarov na pacienta, zatial ¢co CRO
ich dokaze v Rumunsku uskuto¢nit za tri tisicky."” To je dévod, preco je
ciefom GSK presunut polovicu svojich vyskumov do nizko nakladovych
krajin, a je to sucast globalneho trendu.
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V minulosti sa len 15 % klinickych vyskumov uskutoé¢niovalo mimo USA.
Dnes je to viac nez polovica. Priemerné tempo rastu v poéte vyskumov
v Indii je 20 % roc¢ne, v Cine 47 %, v Argentine 27 % a tak dalej, proste preto,
ze tieto krajiny viac pritahuju biznis CRO kvéli niz$§im ndkladom. Zaro-
ven mnozstvo vyskumov v USA klesd o 6 % ro¢ne (v UK o 10 % ro¢ne).**
V désledku tychto trendov sa teraz mnoho vyskumov uskutoéniuje v rozvo-
jovych krajinach, kde je regula¢ny dohlad horsi, rovnako ako je horsi bezny
$tandard klinickej zdravotnej starostlivosti. To vyvolava obrovské mnoz-
stvo otazok o poctivosti dét, o relevancii zistenia pre populdciu rozvinu-
tého sveta a o oblast etiky — samé problémy, s ktorymi v si¢asnosti bojuju
regulacné organy po celom svete.

Existuje mnoho anekdotickych popisov zlého zachadzania s vyskumnymi
udajmi v chudobnejsich krajindch a je jasné, Ze motivacia na ovplyvnenie
vysledkov je vacsia v krajindch, kde klinicky vyskum zaplati svojim subjek-
tom mnohondasobne viac, miestne platy sa s tym nemdzu rovnat. Su tu tiez
problémy s poziadavkami regulatorov, ked spadntt medzi dve krajiny alebo
dva jazyky, rovnako ako problémy s prekladmi v spravach pacientov, zvlast
pri neoc¢akavanych vedlajsich a¢inkoch. Névstevy tychto miest kvoli moni-
toringu sa mozu, ¢o sa tyka kvality, velmi li$it a samotné krajiny sa lisia
v tom, kolko korupcie je tu vo verejnom Zzivote rutinnou zélezitostou. Moze
tu byt tiez mensie obozndmenie s administrativnymi poziadavkami spoje-
nymi s poctivostou udajov (ktoré st obvykle centrom svaru medzi priemys-
lom a regula¢nymi tradmi v celom rozvinutom svete).”®

Aby sme si to ujasnili, to vSetko st len naznaky problémov spojenych
s udajmi. Doslo k pripadom, kde vyskumy z rozvojovych krajin ziskali pozi-
tivne vysledky, zatial ¢o experimenty uskuto¢nené inde neukazali Ziadne
prinosy, ale podla mojich najlepsich vedomosti bolo dosial uskuto¢nenych
len velmi malo kvantitativnych vyskumov, ktoré by porovnavali vysledky
vyskumov v chudobnejsich krajinach s vysledkami v USA a v zapadnej
Eurdpe. To znamend, Ze ¢o sa tyka poctivosti dat, nemdzeme vyvodzovat
ziadne konecné zavery; a tiez by som povedal, Ze ide o voIné pole pdsobnosti
vysoko publikovaného vyskumu pre kohokolvek, kto si ¢ita tuto knihu.
Prekazkou takéhoto vyskumu v8ak bude pristup k tym najzakladnejsim
informaciam. Jedna revizia ¢lanku v poprednych lekdrskych ¢asopisoch
o multicentralnych vyskumoch zistila, Ze menej nez 5% z nich podéavalo
nejaké informdcie o poc¢toch regrutovanych ucastnikov z kazdej jednotli-
vej krajiny.'¢
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Potom je tu tiez otazka publika¢ného skreslenia, kde sa stracaja celé
velké vyskumy. V predchadzajucej kapitole sme videli, ako sa nelichotivé
data mozu lahko stratit. Eurdpski a americki badatelia so stabilnymi aka-
demickymi poziciami mali velké problémy s tym, aby si zachovali svoje
pravo publikovat, a niekedy sa museli za¢astnit velmi va$nivych konfronta-
cii s farmaceutickymi firmami. Len tazko sa dd uverit tomu, ze takéto prob-
lémy sa nevyskytuja v este horsej podobe v prostredi rozvojovej krajiny, kde
komerc¢ny vyskum zaviedol bezprecedentné investicie pre jedincov, instita-
cie aj celé komunity. Obzvlast problematické je to preto, ze registre vysku-
mov, kam by sa mali vyskumné protokoly umiestiiovat este pred zahdjenim
vyskumov, st po celom svete ¢asto chabo spravované. Vyskumy z rozvojo-
vého sveta — alebo proste data z novych miest - mozu pritiahnut pozornost
medzinarodnej komunity az vo chvili, ked st dokoncené.

Uskuto¢novanie vyskumov takych rozmanitych populacii so sebou vSak
nesie eSte zaujimavej$i problém: Iudia ani medicina nie st po celom svete
rovnaké. Je zname, a viac sa tomu budeme venovat neskor, Ze vyskumy sa
vSeobecne uskutoc¢niujii na velmi nereprezentativnych ,idealnych® pacien-
toch, ktori st ¢asto menej chori nez pacienti zo skuto¢ného sveta a uzivaja
menej inych liekov. Vo vyskumoch uskuto¢niovanych v rozvojovych kraji-
nach sa mozu tieto problémy este nasobit. Typicky pacient v Berline alebo
Seattli s dobrym krvnym tlakom uz mozno uziva niekolko réznych liekov
pocas niekolkych rokov. Teraz mozeme zbierat data o prinosoch nového
lieku na krvny tlak v Rumunsku alebo v Indii, kde pacienti mozno este
nikdy ziadne lieky nebrali, pretoze pristup k tomu, ¢o by sa na zapade pova-
zovalo za beznt lie¢bu, je tu menej obvykly. St potom vysledky takého
vyskumu skuto¢ne prenosné a relevantné pre americkych pacientov so vset-
kymi ich tabletkami?

Popri rozdieloch v rutinnej lie¢be je tu tiez odlisny socidlny kontext. St
pacienti s diagnostikovanou depresiou v Cine naozaj rovnaki ako pacienti
s diagnostikovanou depresiou v Kalifornii? A potom su tu genetické odlis-
nosti. Mozno viete, z debatovania s priatelmi, Ze mnoho orientalcov meta-
bolizuje drogy, obzvlast alkohol, inak nez Iudia zo zapadu: ak ma liek pri
urcitej davke malo vedlajsich uc¢inkov v Botswane, mozZete sa na tieto udaje
skutoc¢ne spolahntt aj pri svojich pacientoch v Tokiu?"’

A st tu tiez kultdrne problémy. Vyskumy nie s jednosmernou ulicou:
su zdroven aj spdsobom vytvarania novych trhov v krajindch ako napri-
klad Brazilia, pretoze pretvaraju normy klinickej praxe a menia o¢akavania
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pacientov. Niekedy to moze byt aj dobra vec, ale vyskumy mozu vytvarat
také ocakdvania liekov, ktoré si ludia moézu dovolit. A dokonca, ak buda
deformovat miestne pracovné trhy, mézu odvadzat dobrych lekarov od ich
klinickej prace vo vlastnych komunitach k praci vo vyskume (rovnako ako
Eurdpa zobrala prostrednictvom emigracie rozvojovym krajindm draho
vyskolenych lekdrov a sestricky).

Viac nez ¢okolvek iné vsak tieto vyskumy vyvolavaju velké starosti ohla-
dom vyskumnej etiky a zmysluplnych informovanych sihlasov.' Finan¢na
motivacia pontkand ucastnikom v rozvojovych krajinach moze prevyso-
vat tunajsi priemerny ro¢ny zarobok. Niektoré krajiny disponuji kulturou
»doktor to vie najlepsie®, kde pacienti pravdepodobne prijmu aj neobvyklé
alebo experimentalne lieky len preto, Ze im ich ponukol ich lekar (pravde-
podobne lekar s vyraznym osobnym finanénym zaujmom, pretoze je pla-
teny za kazdého ziskaného pacienta). Pozadie a rizika - Ze liek je novy,
ze mozu v skuto¢nosti uzivat len hlupe placebo - nemusia byt pacientom
vzdy jasne podané. Informované sthlasy nemusia byt primerane kontro-
lované. Lisia sa tiez $tandardy opominania etiky: v jednom prieskume
medzi vedcami v rozvojovych krajindch polovica z nich povedala, ze na
ich vyskum vobec nedohliadal instituciondlny kontrolny organ.” Jedna
revizia vyskumnych publikicii v Cine zistila, Ze len 11 % z nich sa zmie-
fiovalo o schvéleni etického organu a len 18 % hovorilo o informovanom
stthlase.?” Ide o velmi odli$ny eticky kontext oproti tomu v Eurdpe a USA;
a zatial ¢o sa medzinarodné regula¢né organy snazili drzat krok, doposial
nie je jasné, ¢i kroky, ktoré podnikli, buda uspesné.” Ba o viac, dohlad je
obzvlast problematicka zaleZitost, pretoze tieto vyskumy su ¢asto pouzivané
na podporu marketingového procesu okolo lieku potom, ¢o bol uvedeny
na trh, a nie st vdbec obsiahnuté v baliku dokumentov predkladanych ku
schvaleniu regulaénym organom. To znamena, Ze menej podliehaju zapad-
nej regula¢nej kontrole.

Vyskumy CRO uskutoc¢nované v odlicenych pracoviskach v rozvojovom
svete predstavuju tiez otazku spravodlivosti, s ktorou sme sa uz stretli skor
v nasej diskusii o vyskumoch 1. fazy. Ludia zc¢astneni na vyskumoch by
mali pochadzat z populécie, u ktorej sa da rozumne ocakavat, ze bude tazit
z ich vysledkov. V niekolkych usvedc¢ujucich pripadoch, zvlast z Afriky, je
uplne jasné, Ze to tak nie je. A v mnohych dalsich pripadoch, ¢o je este hro-
zivejie, sa zd4, ze dostupnd Gc¢inna lie¢ba bola farmaceutickou spolo¢nos-
tou zatajovand ako sucast jej snahy o uskuto¢nenie vyskumu.
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Notoricky najznamejs$im prikladom je $tudia antibiotika Trovan usku-
to¢nena firmou Pfizer v nigérijskej provincii Kano pocas epidémie menin-
gitidy. Experimentalne nové antibiotikum sa v ndhodne rozmiestnenom
vyskume porovnéavalo s malou davkou konkuren¢ného antibiotika, o kto-
rom sa vedelo, ze je i¢inné. Zomrelo jedenast deti, zhruba rovnaky pocet
v kazdej skupine. Dolezité je, ze ucastnici evidentne neboli informovani
o experimentélnej povahe lieku, a navyse neboli informovani o tom, Ze liek,
o ktorom sa vie, Ze je u¢inny, je pre nich k dispozicii, okamzite, v Médicins
sans Frontieres vo vedlajsej ordindcii v rovnakom zdravotnickom zariadeni.

Pfizer pri side argumentoval - podotykam uspes$ne - Ze neexistuje zZiadna
medzinarodnd norma, ktora by vyzadovala ziskanie informovaného sihlasu
pri vyskume experimentdlnych liekov v Afrike, takze skuto¢nosti spojené so
sudnym procesom by sa mali prejednavat len v Nigérii. Ide o hrozostrasny
vyrok o vyskumoch experimentdlnych liekov od farmaceutickej spolo¢nosti
a bol odmietnuty v roku 2006, kedy nigérijské ministerstvo zdravotnictva
vydalo spravu o tomto procese. Prehlasilo v nej, Ze Pfizer porusil nigérijské
zakony, Dohovor o pravach dietata OSN aj Helsinsku deklaraciu.

To vsetko sa odohralo v roku 1996 a stalo sa in§piraciou romanu Johna
le Carré Nepohodiny (The Constant Gardener). Mozno mate pocit, Ze rok
1996 je uz davno pre¢, ale veci v takychto aférach st vidy dost oneskorené
a v spornych alebo sidom riesenych situacidch sa pravda méze pohybo-
vat velmi pomaly. Pfizer nakoniec celu zéaleZitost vyrovnal mimostudne az
v roku 2009 a niekolko znepokojivych novych prvkov toho, ¢o je zrejme
pokrac¢ovanim sagy, sa vynorilo v diplomatickych depesiach WikiLeaks
zverejnenych v roku 2010.% Jedna americka diplomaticka depesa popisuje
schodzku v aprili 2009 medzi americkym riaditelom Pfizeru a §tatnymi
uradnikmi na americkej ambasade v Abuji, kde sa bezstarostne ohovara
jeden nigérijsky uradnik zuc¢astneny v sidnom spore.

Podla miestneho riaditela Pfizeru si firma najala vySetrovatelov, aby nasli
korup¢né spojenie s federalnym zmocnencom generdlom Michaelom Aon-
doakaaiom, odhalili ho a vyvinuli nanho tlak, aby odstupil od federal-
nych pripadov. Riaditel hovoril, Ze vy$etrovatelia Pfizeru odovzdaju tieto
informacie miestnym médiam. Séria kompromitujucich ¢lankov s podrob-
nostami ,,udajnych“ korup¢nych vézieb Aondoakaaia bola publikovana vo
februari a v marci. Liggeri tvrdil, ze Pfizer m4 k dispozicii ovela viac kom-
promitujucich informacii o Aondoakaaovi a zZe jeho stari priatelia nanho
tlacia, aby sa pripadu vzal, zo strachu z dal$ich negativnych ¢lankov.?
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Pfizer popiera akékolvek previnenie sa vo vyskumoch Trovanu a tvrdi,
ze vyroky obsiahnuté v depesi st nepravdivé.* Jeho vyrovnanie vo vyske
75 miliénov dolarov podlieha dolozke o utajeni.

Tieto zalezitosti st znepokojivé samé o sebe, ale musime sa na ne divat
v $irSom kontexte vyskumov uskuto¢nenych v rozvojovom svete, vyskumov
liekov, ktoré v tychto krajinach v ramci bezného klinického pouzivania nie
st dostupné. Ide o klasicku dilemu na esej z etiky, zasadenej vsak do velmi
redlneho sveta. Predstavte si, Ze Zijete v zemi, kde si moderné lieky na AIDS
nikto nemoéze dovolit. Je rozumné uskutoc¢novat vyskum nového drahého
lieku na AIDS v tomto prostredi? Aj v pripade, Ze sa uz ukazalo, ze liek je
bezpeény? Co ak kontrolnd skupina vo vagom vyskume bude dostavat len
falo$né placebo pilulky, ktorych uc¢inok je nulovy? V USA by Ziaden pacient
nedostal na AIDS falo$né cukrové tabletky. V tejto africkej zemi je ,,ni¢“
mozno vSednym druhom lie¢by.

Toto je oblast zavaznych zmatkov a nedostatkov, zamotanych v zloZi-
tych regula¢nych ramcoch, ktoré sa za¢inaju menit znepokojivym sme-
rom. V roku 2009 napisali traja vedci do Lancetu, aby pritiahli pozornost
na jednu velmi pozoruhodnt zmenu.” DIhé roky, vysvetlovali, trval FDA
na tom, ze ak nejakd spolo¢nost poziada o marketingové opravnenie na liek
v USA, v8etky vyskumy zo zahranicia uvadzané ako dokaz, musia preuka-
zat, ze splitaju Helsinkst deklaraciu.’® V roku 2008 sa tito poziadavka zme-
nila, ale len pri zahrani¢nych vyskumoch, a FDA sa posunul k smerniciam
dobrej klinickej praxe (GCP) Medzinarodného harmoniza¢ného zdruzenia
(ICH). Tie nie st hrozné, ale hlasuju za nich len ¢lenovia z EU, USA a Japon-
ska. St tiez viac zamerané na postupy, zatial ¢o Helsinska deklaracia jasne
formuluje moralne principy. Najvacsie znepokojenie ale vzbudzuju ich roz-
diely v malych detailoch, ked si pomyslite, Ze GCP je teraz hlavnou etickou
regulaciou véetkych vyskumov v rozvojovom svete.

Helsinky tvrdia, Ze vyskum musi viest k prospechu zdravotnych potrieb
populdcie, na ktorej sa uskuto¢nuje. GCP ni¢ také nehovori. Helsinky
hovoria o moralnej potrebe pristupu k lie¢be po dokonéeni vyskumu.
GCP nie. Helsinky obmedzujt pouzivanie falosnych placebo tabletiek vo
vyskumoch tam, kde je k dispozicii u¢inny liek. GCP nie. Helsinky tiez, aby
som nezabudol, povzbudzuji badatelov, aby prezradili svoje zdroje finan-
covania a sponzorov, zverejnili dizajn vyskumu, publikovali negativne
vysledky a presne informovali o zaveroch. GCP nie. To teda od regula¢-
nych organov nebol prave krok spravnym smerom, obzvlast pri vyskumoch
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(2) Odkial sa beru nové lieky?

uskuto¢novanych mimo USA, a este v roku 2008, v dobe, kedy sa $tadie
prave presuvali z USA a EU velmi rychlym tempom.

Stoji tieZ za zmienku, ze farmaceuticky priemysel hra velmi tvrdd hru
s rozvojovymi krajinami pri cene liekov. Podobne ako mnoho dalsich veci,
o ktorych hovorime, by si to zasluzilo celt svoju vlastnd knihu, ale ponu-
kam vam aspon jeden pribeh na ilustraciu. V roku 2007 sa Thajsko pokusilo
postavit proti farmaceutickej firme Abbott kvoli jej lieku Kaletra. V Thaj-
sku Zije viac nez pol miliéna Iudi nakazenych virusom HIV (mnohi z nich
za to mozu podakovat zapadnym sexualnym turistom) a 120 000 z nich ma
AIDS. Krajina si mdze dovolit dobré lieky na AIDS, ale mnohé z nich sa
¢asom stavajui neuc¢innymi kvoli vyvinutej rezistencii. Abbott si za Kaletru
v Thajsku uctoval 2 200 dolarov ro¢ne, ¢o je — akousi morbidnou zhodou
okolnosti - zhruba tolko ako hruby prijem na hlavu.

Davame farmaceutickym firmam vyhradné pravo na vyrobu liekov,
ktoré objavili, na uréitu obmedzenu dobu - obvykle asi na osemndst
rokov - aby sme motivovali inovéciu. Je nepravdepodobné, Ze prijmy z pre-
daja liekov v chudobnych krajinach budu niekedy vo va¢$om rozsahu moti-
vovat inovaciu novych liekov (to moézeme velmi jasne vidiet na fakte, ze
farmaceuticky priemysel tispesne prehliada tolko zdravotnych problémov,
ku ktorym dochadza hlavne v rozvojovych krajinach). Kvoli tomu existujua
najroznejsie medzinarodné dohody ako Deklaracia z Doha z roku 2001,
vdaka ktorej moze vlada vyhlasit naliehava situdciu vo verejnom zdravi
a zacat vyrabat alebo nakupovat képie patentovaného lieku. Jednym pozo-
ruhodnym prikladom tejto ,,nutenej licencie“ bola doba, kedy vlada USA
po ttokoch z 11. 9. trvala na tom, Ze by mala mat moznost nakupit obrov-
ské mnozstva lacného Ciprofloxacinu na lie¢bu antraxu, pretoze sa bala, Ze
teroristi zaslali jeho zarodky politikom.

Tak teda v januari 2007 oznamila thajska vlada, Ze sa chystd skopiro-
vat liek Abbottu, len pre chudobnych Iudi v krajine, aby im zachrdnila
zivot. Reakcia Abbottu bola zaujimava: firma odpovedala tym, Ze kom-
pletne stiahla z thajského trhu svoju novi verziu Kaletry odolnu proti teplu,
a k tomu dalgich $est liekov ako pridavok, a potom oznamila, Ze neuvedie
tieto lieky naspét na thajsky trh, pokial jej vlada neslubi, Ze uz nikdy nepo-
uzije ,nutenu licenciu® na jej lieky. Len tazko si mozno predstavit vicsie
nedodrzanie Deklardcie z Doha. Ak chcete viac mordlneho kontextu, Sve-
tova zdravotnicka organizacia odhaduje, Ze polovica HIV prenosov v Thaj-
sku pochadza z kontaktu medzi sexudlnymi pracovni¢kami a ich klientmi.
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Odhaduje sa, ze v thajskom sexudlnom biznise pracuju dva miliény Zien
a 800 000 deti mladsich ako osemndst rokov, z ktorych mnoho z nich obslu-
huje zapadnych muzov; niektoré z nich mozno poznate osobne.

Teraz uz vieme, ¢o st to klinické vyskumy 1., 2. a 3. fdzy. Pozname ich
realitu a difam, ze i par farieb reality ukrytych za protokolmi v klinikach
i na uliciach. Mozno vas to trocha znervoéznilo. Od tejto chvile je pribeh uz
jednoduchy. Regula¢ny trad pre lieciva, ¢i uz je to FDA alebo EMA alebo
teleso nejakého iného $tatu, sa pozrie na vysledky tychto vyskumov 1., 2.
a 3. fazy a rozmysli si, ¢i je liek uc¢inny a jeho vedlajsie Gc¢inky prijatelné,
a potom bud poziada o dalsie vyskumy, povie firme, ¢i liek rovno zahodji,
alebo ho pusti na trh, aby ho mohol predpisovat ktorykolvek lekar. Takto
aspon znie tedria.

Uvidite, Ze v realite st veci ovela zamotanejsie.
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