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v nichz se organy Casto utapéji -, regula¢ni organy vam budou stavét
do cesty bizarni prekdzky, branit vam v ptistupu a zatemnovat informa-
ce po nékolik let v kuse, a to i u 1ékd, u nichz vyjde najevo, Ze jsou net-
¢inné a $kodlivé. Nic z toho, co se vam tu ted chystdm rict, vds v zadném
pripadé neuklidni.

Zaprvé: Regulacni organy zadrzuji informace

Paroxetin je bézné uzivané antidepresivum z ttidy lékti zndmé jako ,,selek-
tivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu® neboli SSRI. O této tii-
dé 1éku se doctete vic pozdéji v této knize, ale tady pouzijeme paroxetin
k tomu, abychom si ndzorné ukdzali, jak spole¢nosti vyuzily nasi dlou-
holeté tolerance vii¢i chybéjicim vyzkumtim a nasly si skulinky v nasich
nedostate¢nych predpisech o zvefejiiovani vyzkumut. Uvidime, Ze GSK
zadrzovala data o tom, jestli paroxetin jako antidepresivum ucinkuje,
a dokonce i o jeho skodlivych vedlejsich ucincich, ale co je nejdtlezitéjsi,
uvidime, Ze to, co spole¢nost udélala, bylo kompletné legalni.

Abychom pochopili pro¢, musime si nejprve projit proces ziskavani
licence. U €kt to neni tak, ze by jednoduse prichazely na trh pro pou-
ziti u libovolnych zdravotnich problémii: pro jakékoli konkrétni pouziti
jakéhokoli léku na jakoukoli konkrétni chorobu potfebujete samostatné
marketingové opravnéni k uvedeni na trh. Takze 1ék mtze mit naptiklad
licenci na lé¢bu rakoviny vajec¢nikd, ale nikoli rakoviny prsu. To nezna-
mend, ze 1ék na rakovinu prsu nezabird. Mohou klidné existovat urdité
diikazy, Ze je skvély i pro lé¢bu této choroby, ale jeho vyrobce tfeba jen
neprekonal vSechny problémy a vydaje spojené se ziskanim formdlniho
marketingového opravnéni pro jeho uvedeni na trh. Lékafi mohou lék
i presto predepisovat na rakovinu prsu, kdyz chtéji, protoze Iék je dostupny
na predpis a v1ékarnach jsou ho k mani celé krabice (pfestoze prisné vza-
to dostal licenci pouze pro pouziti na rakovinu vaje¢niki). V této situaci
bude lékat predepisovat lék sice legalné, ale tzv. ,,off-label “

Je to pomérné bézné, protoze ziskat marketingové opravnéni pro kon-
krétni pouziti mize byt drahé a ¢asové naro¢né. Pokud lékari védi, Ze
existuje 1ék, u néhoz se v kvalitnich vyzkumech ukazalo, ze pomdha lé¢it
néjakou nemoc, bylo by od nich zvrhlé a neuzite¢né, kdyby ho neprede-
psali jen proto, Ze spole¢nost nepozadala o formalni licenci k jeho proda-
vani za konkrétnim uéelem. Podrobnosti tohoto problému si probereme
0 néco pozdéji. Ale ted potiebujete védét jen to, ze s pouzivanim léku
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u déti se naklada jako se samostatnym marketingovym opravnénim odlis-
nym od pouzivani u dospélych.

To dava v mnoha pripadech smysl, protoze déti mohou reagovat na léky
velmi odlisSnym zptisobem nez dospéli, takze rizika i pfinosy se mohou
velmi lisit a vyzkum u déti je nutno provadét samostatné. Tato zvlastnost
licencovani v$ak prinasi i nékteré nevyhody. Ziskat licenci na specifické
pouziti je svizelna cesta vyzadujici spoustu papirovani a nékteré specifické
studie. Casto je to tak nakladné, Ze se spole¢nosti neobtézuji ziskdvanim
specialni licence pro pouzivani léku u déti, protoze tento trh je obvykle
daleko mensi.

Ale jakmile je 1ék v zemi dostupny pro 1é¢bu jedné specifické nemoci,
vidéli jsme, ze mtiZze byt predepisovan i na absolutné cokoli jiného. Neni
proto nijak neobvyklé, Ze 1ék ziska licenci pro pouziti u dospélych, ale pak
se pfedepisuje i détem na zdkladé intuice; nebo tsudku, Ze by ptinejmen-
$im nemél ublizit; nebo studii, jez naznacuji pfinosy u déti, ale které by
pravdépodobné nestacily k uspésnému zdolani toho specifického formal-
niho procesu ziskavani marketingového opravnéni k pouzivani u déti;
nebo i dobrych studii, ale tykajicich se choroby, kde je trh tak maly, ze
se spole¢nost ziskavanim marketingového opravnéni k pouzivani u déti
nemtZe obtézovat.

Regula¢ni organy uznaly, ze pouzivani 1ékt u déti ,,off-label®, bez pfi-
méfeného vyzkumu, je vdznym problémem, takze v posledni dobé zaca-
ly nabizet firmam motivace k provedeni vyzkumd a usilovani o formélni
licence. Témito motivy jsou roz$ifeni patentii, kterd mohou byt lukrativni.
Veskeré 1éky zhruba po deseti letech od uvedeni na trh sklouznou do vetej-
né oblasti a za¢nou byt podobné paracetamolu, ktery si mtize kazdy poridit
velmi levné. Ziska-1i spole¢nost $estimési¢ni prodlouzeni patentu na dany
1ék, na vSechna jeho pouziti, mize pak na tomto léku vydélat daleko vic
penéz. To vypada jako dobry priklad pragmati¢nosti regula¢nich organt
a jejich kreativniho uvazovani o tom, jakou navnadu mohou nabidnout.
Licencované pouziti u déti samo o sobé spole¢nosti zfejmé nevydéla zad-
né velké penize navic, protoze lékati uz détem tento lék predepisuji i bez
licence ¢i dobrych dikazi, prosté protoze nemaji jinou moznost. Zaroven
$est mésict patentu navic u senza¢niho léku muze byt velice lukrativni
nabidka, je-1i ,,dospély“ trh u daného léku dost velky.

Hodné se diskutuje o tom, jestli farmaceutické spole¢nosti u téchto
nabidek hrély férovou hru. Naptiklad od chvile, kdy FDA zacal nabizet
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tento obchod, ziskala asi stovka 1ékii pediatrickou licenci, ale mnohé z nich
byly uréené na nemoci, které se u déti bézné nevyskytuji, jako jsou Zalu-
de¢ni viedy nebo artritida. Objevilo se mnohem méné zadosti na méné
lukrativni vyrobky, které lze u déti pouzivat, jako jsou modernéjsi léky
zvané ,,biologické léky s velkymi molekulami®. Ale tak to je.

Kdyz GSK pozadala o marketingové opravnéni pro paroxetin u dét-
skych pacienti, vysla najevo mimoradna situace, kterd spustila nejdel-
§i vySettovani v déjinach britské regulace 1é¢iv. Toto vySetfovani bylo
zvefejnéno v roce 2008 a zkoumalo, jestli by GSK meéla byt obvinéna
z trestného ¢inu.** Zjistilo se, Ze to, co spole¢nost udélala - zadrzova-
la vyznamné udaje o bezpednosti a u¢innosti 1éku, které byly pro lékare
i pacienty evidentné potfebné -, bylo jasné neetické a ohrozilo to déti
po celém svété. Zakony jsou vSak tak slabé, Ze GSK nemohla byt obvinéna
z zadného zlo¢inu.

V letech 1994-2002 provedla GSK devét vyzkum paroxetinu u déti.®
Prvnim dvéma se nepodafilo prokazat zadné ptinosy, ale spole¢nost se
viibec nepokusila o tom kohokoli informovat tim, Ze by pozménila ,,1éko-
vy letak® zasilany vSem lékafiim a pacientim. Ve skute¢nosti po dokon-
¢eni téchto vyzkumt jeden interni dokument managementu spole¢nosti
uvedl: ,,Bylo by komer¢né neptijatelné zverejnit prohlaseni, Ze u¢innost
se neprokazala, a podryvalo by to cely profil paroxetinu.“ Rok po tomto
tajném internim zdznamu bylo jen ve Spojeném kralovstvi vyddno détem
32 000 recepttl na paroxetin: takze zatimco spole¢nost védéla, ze 1ék u déti
neucinkuje, vitbec se neobtézovala to sdélit Iékattim, prestoze védeéla, jak
ohromny pocet déti 1ék uzivd. V nadchazejicich letech bylo provedeno
nékolik dal$ich vyzkumi - celkem devét - a zadny z nich neukazal, ze by
1ék byl ucinny piilécbé deprese u déti.

Je to ale celé jesté daleko horsi. Tyto déti nedostavaly jen 1€k, o kterém
spolecnost védéla, Ze je pro né neucinny: vedle toho byly vystaveny také
vedlej$im uc¢inkiim. Mélo by to byt zcela evidentni, protoze kazda u¢inna
lé¢ba bude mit néjaké vedlejsi u¢inky, se kterymi lékari pocitaji vedle pri-
nosu (které byly v tomto pripadé nulové). Nikdo ale nevédél, jak zI¢é tyto
vedlejsi ucinky jsou, protoZe spole¢nost se neobtézovala sdélit lékartim
nebo pacienttim a dokonce ani regula¢nim orgdntiim znepokojiva bezpec-
nostni data ze svych vyzkumi. Bylo to kvuli mezefe v zdkoné: regulac-
nim organtim jste povinni sdélit vedlejsi Gc¢inky zjisténé pouze ve studiich,
které se zabyvaji specifickym pouzitim, pro které md lék marketingové
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oprdvnéni. Protoze pouZiti paroxetinu u déti bylo ,,off-label®, GSK neméla
zadnou zékonnou povinnost fikat nékomu o tom, na co ptisla.

Lidé se po dlouhou dobu obavali, Ze paroxetin muZe zvy$ovat riziko
sebevrazdy, prestoze jde o vedlejsi i¢inek, ktery se u antidepresiva dokazu-
je pomérné obtizné, protoze lidé s depresi uz tak podléhaji mnohem vyssi-
mu riziku sebevrazdy nez celkova populace prosté v diisledku své deprese.
Jsou také urcité duvody se domnivat, ze kdyz se pacienti poprvé za¢nou
dostavat ze své deprese a prekondvat ten naprosty nedostatek motivace,
ktery ¢asto doprovazi jejich hluboké utrpeni, miize nastat obdobi, kdy jsou
spise schopni se zabit, prosté proto, Ze jejich deprese zvolna ustupuje.

Navic sebevrazda je nastésti velice vzacnd uddlost, coz znamena, Ze
abyste odhalili jeji zvySené riziko, pottebujete k tomu hodné lidi uziva-
jicich tento 1ék. Kromé toho sebevrazda nebyva vidy presné a spravné
zaznamendna na amrtnim listu, protoZe Gfedni ohledavaci a 1ékafi se
zdrahaji vytknout verdikt, ktery mnoho lidi povazuje za ostudny, takze
naznak, ktery se pokousite v datech odhalit - sebevrazdu -, bude casto
néjak naruseny. Sebevrazedné myslenky nebo chovani, jehoz vysledkem
neni skute¢né umrti, jsou obvyklejsi nez sebevrazda sama, takze by mélo
byt jednodussi je odhalit, ale zase je prili§ tézké je nasbirat pfi rutinnim
sbéru dat, protoze lidé je Iékartim ¢asto nepredkladaji, a pokud ano, mohou
byt ve zdravotnich zaznamech zakddovany véemi moznymi zpusoby,
pokud se tam vtibec objevi. Diky véem témto potizim byste potfebovali
kazdy sebemensi lomek dat, kterd se vam podati poskladat dohromady
k otdzce, jestli tyto 1éky zptisobuji sebevrazedné myslenky nebo chovani
u déti; a potfebovali byste spoustu zkusenych lidi s velkou $kélou doved-
nosti, kteti budou data vyhledavat a diskutovat o nich.

V unoru 2003 GSK spontdnné zaslala MHRA bali¢ek informaci o riziku
sebevrazdy u paroxetinu, jenz obsahoval nékolik analyz provedenych v roce
2002 z nepriznivych dat z vyzkumi, které spole¢nost usporadala béhem
uplynulého desetileti. Tato analyza ukézala, Ze zvysSené riziko sebevrazdy
neexistuje. Nebyla to ale celd pravda: i kdyz to v tu chvili nebylo patrné, data
zvyzkumt na détech byla smichana s daty z vyzkumii na dospélych, kde byly
mnohokrat vyssi polty ucastniki. V disledku toho byla kazda znamka zvy-
$eného rizika sebevrazdy u déti uzivajicich paroxetin naprosto vyloucena.

Pozdéji roku 2003 se GSK setkala s MHRA, aby prodiskutovaly dalsi
otazku spojenou s paroxetinem. Na konci tohoto setkani vydali zastupci
tiskovou zpravu s vysvétlenim, ze spole¢nost se chysta pozdéji toho roku
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pozadat o specifické marketingové opravnéni k pouzivani paroxetinu
u déti. Pfi predavani dokumentu se zminili o tom, Ze MHRA moznd bude
chtit brat v tvahu bezpec¢nostni obavu, které si spolecnost povsimla: zvy-
$ené riziko sebevrazdy mezi détmi s depresi, které dostavaly paroxetin,
v porovnani s détmi uzivajicimi placebo.

To byla zivotné¢ dilezita data o vedlej$ich Gcincich, prezentovana vsak,
po neuvétitelném otdleni, zcela neformalné pies zcela nevhodny a neofi-
cialni kandl. GSK védéla, ze 1ék se predepisuje détem, a védéla, ze u déti
existuji obavy o bezpe¢nost, ale rozhodla se tyto informace vitbec neod-
halit. Kdyz uz se o néjakd data podélila, neoznacila je za jasné nebezpeci
v souc¢asném pouzivani léku, vyzadujici naléhavou pozornost relevantni-
ho oddéleni regula¢niho Gfadu; misto toho je prezentovala jako soucast
neformalnich tiskovych informaci o jeho budoucim pouzivéni. Prestoze
data byla pfedana naprosto chybnému tymu, osazenstvo MHRA piitom-
né na této schiizi mélo dostatek duchaplnosti, aby si povsimlo, Ze tohle
je dilezity novy problém. Nasledovala vlna aktivity: provadély se analyzy
a do mésice byl zaslan vSem lékaitim dopis s radou, aby nepredepisovali
paroxetin pacientiim mlad$im osmndcti let.

Jak je viibec mozné, ze nase systémy ziskavani dat od farmaceutickych
firem jsou tak chabé, Ze firmy mohou jednoduse zadrzovat zivotné dulezi-
té informace dokazujici, Ze Iék je nejen neudinny, ale aktivné nebezpeény?
Zde mame dva soubory problémt: zaprvé ptistupnost pro regula¢ni orga-
ny a zadruhé ptistupnost pro lékare.

Neni pochyb, ze regulace obsahuji absurdni mezery, a je skli¢ujici
pozorovat, jak jich GSK vesele vyuzivala. Jak uz jsme zminili, spole¢nost
neméla zddnou zdkonnou povinnost predévat informace, protoze ptede-
pisovani 1ékt détem bylo mimo formalné licencované pouziti paroxetinu
- prestoze GSK dobfe védéla, ze je velmi rozsifené. Ve skute¢nosti byla
z deviti studii provedenych touto spole¢nosti predana MHRA pouze jedna
jedina, protoze ta jedina byla provedena v UK.

Po této epizodé MHRA a EU zménily nékteré své predpisy, i kdyz porad
ne primérené. Vytvorily pro farmaceutické spole¢nosti povinnost pred-
kladat bezpec¢nostni data i pro pouzivani léku mimo jeho marketingové
opravnéni. Absurdni vSak bylo naptiklad to, Ze vyzkumy provedené mimo
EU tomuto natizeni nepodléhaly.

Zde je jeden kli¢ovy problém, ktery se v této ¢asti knihy objevuje stale
znovu a znovu: abyste vidéli, co se déje s pfinosy i riziky léku, potfebujete
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k tomu veskerd data. Nékteré z vyzkumi provedenych spolecnosti GSK
byly ¢aste¢né publikované, ale to evidentné nestaci: uz vime, Ze vidime-
-li pouze jeden zkresleny vzorek dat, jsme oklamdni. Viechna data vSak
potfebujeme jesté z jednoho prostého divodu, a sice ze potiebujeme hod-
né dat: naznaky ohledné bezpecnosti byvaji ¢asto slabé, jemné a obtizné
odhalitelné. Sebevrazedné myslenky a plany jsou u déti vzacné — dokonce
iu téch s depresi, i u téch s paroxetinem -, takze je nutno zkombinovat
veskera data od velkého poctu Gcastniki, nez za¢ne byt signdl mezi v$im
tim Sumem jasné patrny. V ptipadé paroxetinu zacala byt nebezpedi patr-
nd teprve ve chvili, kdy se vS§echny neptiznivé udalosti ze véech vyzkumu
daly dohromady a analyzovaly spole¢né.

To nds vede k druhé evidentni skuliné v sou¢asném systému: vysledky
téchto vyzkumi - data o bezpe¢nosti a data o u¢innosti - se tajné predaji
regula¢nimu organu, ktery potom sedi a tise se rozhoduje. To je obrovsky
problém, protoze na tyto slozité problémy je tieba co nejvic o¢i. Nemyslim
si, ze lidé pracujici v MHRA jsou $patni nebo neschopni. Mnoho z nich
znam a jsou to chytfi, dobii lidé. Ale neméli bychom jim divéfovat nato-
lik, aby analyzovali tato data pouze oni sami, stejné jako bychom neméli
davérovat zadné jiné jednotlivé organizaci, aby analyzovala néjaka data
pouze ona sama, kdyz se ji nikdo nekoukd pres rameno, nekontroluje jeji
praci, neposkytuje konkurenci, nenabizi konstruktivni kritiku, nepopo-
héni ji a tak déle.

Je to jesté horsi, nez kdyz se akademici nepodéli o sva primarni vyzkum-
nd data, protoze u akademického ¢lanku mate pfinejmensim k dispozici
spoustu podrobnosti o tom, co bylo provedeno a jak. Vystup od regula¢-
niho organu je ¢asto jen hrubé, stru¢né shrnuti: témét pouhé ,,ano“ nebo
»ne“ k vedlej$im u¢inkiim. To je pravy opak védy, kterd je spolehliva pouze
proto, ze kazdy ukazuje vefejné svou praci, vysvétluje, jak vi, Ze je néco
ucinné nebo bezpecné, déli se o své metody a jejich vysledky a dovoluje
druhym, aby se rozhodli, budou-li souhlasit se zpiisobem zpracovavani
a analyzovéni dat.
ze véech analyz, které se ve védé viibec provadéji, se k tomuto procesu zce-
la ota¢ime zady. Pripoustime, aby k nému dochazelo za zavienymi dvet-
mi, protoze farmaceutické spole¢nosti se rozhodly, Ze se chtéji délit o své
vyzkumné vysledky pfimo s regula¢nimi afady. Tim padem se jeden z nej-
vyznamnéjsich ukolt z celé mediciny zaloZené na ditkazech a perfektni
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ptiklad problému, ktery tézi z mnoha o¢i a mnoha hlav, odehréva o samo-
té a v tajnosti.

Toto zvracené a nezdravé utajovani saha vsak daleko za regula¢ni ura-
dy. NICE, britsky National Institute for Health and Clinical Excellence, je
povéren doporuc¢ovanim toho, které 1éky jsou cenové nejdostupnéjsi a kte-
ré nejlépe uc¢inkuji. Kdyz to dél4, je pti tom na stejné lodi jako vy nebo ja:
nema absolutné 7zddné zédkonné pravomoci ke zhlédnuti dat o bezpecnosti
a u¢innosti 1ékt, pokud je spole¢nost nehodla uvolnit, prestoze regula¢ni
organy vSechna data maji. Vysledkem je, Ze NICE se sméji davat zkreslené,
editované, pokroucené vzorky dat nejen o tom, jestli 1ék u¢inkuje, ale také
o tom, s jakou pravdépodobnosti bude mit nepfijemné vedlejsi tc¢inky.

Neékdy se NICE podafi dostat i k néjakym nepublikovanym datim
od farmaceutickych spole¢nosti. Jsou to informace, které lékari a pacienti
nesméji vidét, navzdory tomu, Ze pravé oni jsou ti, kdo rozhoduji o tom,
jestli léky predepisovat, anebo je pfimo uzivaji. Kdyz vsak NICE nékdy
ziska data timto zptlisobem, doprovazeji je ¢asto prisné podminky divér-
nosti, coz vede k publikovani nékdy velice bizarnich dokumentii. Na dalsi
strance vidite naptiklad dokument NICE rozebirajici, jestli je dobry napad
podavat Lucentis, extrémné drahy lék, kde jedna lécba vyjde na vice nez
tisic britskych liber, ktery se vstfikuje do oka pfi onemocnéni zvaném
akutni makularni degenerace.

Jak vidite, dokument Nice o tom, je-li tato 1é¢ba dobry népad, je zcela
cenzurovany. Nejenze data o u¢innosti léku jsou vymazéna pomoci tlus-
tych ¢ernych car pro pripad, Ze by se k dokumentu dostal néjaky lékar
nebo pacient, ale navic, zcela absurdné, chybi dokonce i nazvy nékterych
vyzkumi, coz ¢tendfi brani byt se jen dozvédét o jejich existenci nebo zis-
kat informace o nich pomoci odkazii. Nejvic znepokojujici je to, co vidite
u posledni odrazky, a sice ze vymazana jsou i data o nepfiznivych Gcin-
cich. Tohle je naprosto bézny stav véci a reprodukuji vam zde celou stra-
nu, protoze se obavam, Ze jinak by to bylo pfili§ bizarni, nez abyste tomu
uveérili.

Pro¢ bychom my vsichni - 1ékari, pacienti i NICE - neméli mit plny
ptistup k témto informacim? Je to otdzka, kterou jsem v roce 2010 polozil
jak Kentu Woodsovi z MHRA, tak i Hansovi Georgu Eichlerovi, lékarské-
mu fediteli Evropské agentury pro 1é¢iva EMA. Oba, kazdy zvlast, mi dali
tutéz odpovéd: lidem mimo agentury se s témito informacemi neda dive-
fovat, protoze by je mohli chybné interpretovat budto umyslné, nebo svou
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o Analyza podskupiny: Ve vyzkumech MARINA, FOCUS a ANCHOR se u kazdé podsku-
piny zranénych objevily statisticky vyznamné rozdily v primarnim vysledku mezi sku-
pinami uzivajicimi ranibizumab a srovnéavaci skupinou. Ve studii PIER se sniZenou
frekvenci ddvkovani byl rozdil mezi 0,5 mg ranibizumabu | N R R
I ve:sus nepravou injekei |  <<upiny pacientt s [N
I

«  Kontrastni citlivost: Kontrastni citlivost [IINIlll ve skupinich s ranibizumabem [
I,  cpravé injekci [ PDT skupiny
I St udic PIER se snizenou frekvenci ddvkovani ukdzala
] pro I  ontrastni citlivosti v porovnani
s I

o Anatomické zmény: Vyzkumy MARINA, I : A NCHOR ukazaly statis-
ticky vyznamné rozdily mezi 0,3 mg nebo 0,5 mg ranibizumabu a srovnavaci skupinou
pro oblast CN'V, oblasti prosakovani CNV plus intenzivni progresivni zbarvovani reti-
nalniho pigmentového epitelu ¢i oblasti klasické CNV.

+  Skoére v dotaznicich vizudlnich funkci: byly oznameny | NNRRNRHRNRMEN + s dy
pro N : - nibizumab v porovnani s nepravou injekci | N N N R
I i1 VFQ-25 I - B
I - I ;o nalezeno u [
I - s-ovnini s PDT. Byly objeveny [ R
I ;i ronibizumabem a nepravou injekci ve studii PIER se snize-
nym davkovanim.

o Nepfiznivé iicinky: Nepfiznivé uc¢inky se objevovaly bézné¢, ale vétsinou byly mirné az
pramérné. K vaznym o¢nim tG¢inkiim dochdzelo ve vyzkumech MARINA a ANCHOR
ztidka. Vyskyt vaznych o¢nich zdnéta se riznil mezi lé¢ebnymi skupinami a nejvyssi
byl u skupin s 0,5 mg ranibizumabu. Vyskyt vaznych nepfiznivych u¢inka na o¢i byl
I - slupiné ranibizumabu plus PDT v porovnani
s NG D 1. Endoftalmitida se objevila u velmi malo pacientt
v odnozi aktivni 1é¢by vyzkumu ranibizumabu a v Zddné z kontrolnich odnozi. K této
komplikaci doslo u 1,4 % pacientt s 0,5 mg ddvkou ranibizumabu ve vyzkumu ANCHOR
a vyskyt na jednu injekci byl 0,05 % ve vyzkumu MARINA. Endoftalmitida se objevila
u [ - cienti me:i [ - I vy .y I
I - vyzkumech s ranibizumabem doslo k velmi mélo umrtim,
kde jejich pocty byly
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nezptisobilosti. Oba dva, kazdy zvlast - i kdyz si myslim, Ze na vecircich
spolu museji klabosit —, vyzdvihli strasaka vakciny MMR jako klasicky pii-
klad toho, jak mohou média vyvolat celonarodni paniku, aniz by méla jedi-
ny dobry ditkaz, a zpiisobit tak zavazné problémy v oblasti vefejného zdravi.
Co kdyby uvolnili nezpracovand data o bezpec¢nosti a lidé, ktefi neveédi, jak
je spravné analyzovat, by nalezli néjaké fiktivni vzorce a vytvorili tak hroz-
by, které by primély pacienty prestat brat léky, jezZ jim zachranuji zivot?

Uznavam, Ze tohle je urcité riziko, ale zaroven vérim, ze jejich priority
jsou $patné: vyhody toho, ze by na téchto Zivotné dulezitych problémech
pracovalo vice o¢i, jsou obrovské, a moznost vyskytu nékolika malo pani-
karicich neomlouva utajovani dat. Farmaceutické spole¢nosti i regula¢ni
urady zaroven jednohlasné fikaji, Ze jiz dnes mtiZete ziskat veskeré infor-
mace, které pottebujete, ve shrnujici podobé z webovych stranek regulac-
nich aradu.

Ted uvidime, Ze ani tohle neni pravda.

Zadruhé: Regulacni organy ztézuji

pristup k datiim, ktera maji

Jsou-li vystaveny kritice, za¢nou byt farmaceutické spole¢nosti ¢asto roz-
hor¢ené a prohlasuji, Ze jiz uvolnuji dostatek dat na to, aby lékari i pacien-
ti byli informovani. ,,Poskytujeme vSechno regulaénimu organu,” fikaji,
,muizete ziskat data od néj.“ Podobné regula¢ni urady trvaji na tom, ze
vSechno, co musite udélat, je podivat se na jejich webovou stranku a najde-
te tam vSechna data, kterd potfebujete. Ve skute¢nosti je to vSak jen $pina-
va hra, ve které lékare a akademiky, ktefi se snaZi najit veskera data o 1éku,
posilaji od ¢erta k dablu a nechévaji je pracné shromazdovat data, kterd se
jednak tézko hledaji a jednak jsou naprosto chybna.

Zaprvé, jak uz jsme vidéli, regula¢ni organy nedisponuji vSemi vyzku-
my a navic se nehodlaji podélit o vSechny ty, které maji. Dostupné jsou
shrnujici dokumenty o prvnich vyzkumech pouzitych k prvnimu umis-
téni léku na trh, ale pouze pro jeho specifické licencované pouziti. Ani
v pripadé, Ze regula¢ni organ ziskal data o bezpecnosti pro pouziti ,oft-
-label“ (v dobé po vyse popsané paroxetinové kauze), informace z téchto
vyzkumt regula¢ni organ presto neuvede do vefejné ptistupné podoby.
Necha je jen tise lezet ve svych slozkéach.

Tak napfiklad duloxetin je dal$ilék na bazi SSRI, ktery se pomérné $iro-
ce pouziva jako antidepresivum. Béhem vyzkumu jeho pouzivani k uplné
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