Efekty uboczne
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»The Guardian” w artykule ,Eleven ways to make money in 2011”
obok obrotu akcjami oraz sprzedazy handmade’owych produktoéw
umiescit testowanie lekéw — na 10. miejscu w rankingu. Badania
kliniczne to ryzyko, ale takze spore pienigdze. Czy
rzeczywiscie warto zostac¢ krolikiem doswiadczalnym koncernodw
farmaceutycznych?

Poszukujemy zdrowych mezczyzn do badan nad nowym lekiem na
problemy ze s*uchem. Wiek: 18-45 1lat. Niepalgcy. Cztery
trzydniowe pobyty w klinice oraz pie¢ wizyt w ciggu dziewieciu
tygodni. Wynagrodzenie: £2,100. Zarejestruj sie juz teraz albo
zadzwon do nas!”. To jedno sposrod wielu ogtoszen, jakie firmy
farmaceutyczne zamieszczajg w internecie. Mtodzi, starzy,
mezczyzni, kobiety, palgcy, niepalacy, a nawet wegetarianie —
spektrum dos¢ szerokie, bo w zalezno$ci od rodzaju leku
potrzebni sg ludzie o réznych wtasciwo$ciach. Dodatkowe
kwalifikacje nie sg wymagane. Jedyny warunek to posiadanie GP
oraz zdrowy organizm.

DO TESTOW POTRZEBNI SA LUDZIE

Marcin ma 32 lata, od czterech mieszka w Londynie. Testowa%
raz, rok temu. Teraz czeka na wtasciwg oferte. W tamtym czasie
pracowat w cateringu: — Pamietam, ze potrzebowatem pieniedzy,
a czasu byto niewiele. Robitem na kuchni za najnizszg krajowq.
To znajomy podsungt mi pomyst — przyznaje. Odpowiedziat* na
jedno z ogtoszen. Dwanascie dni w klinice — 2,8 tys. funtoéw.
Potem jeszcze kilka krdétkich wizyt kontrolnych, ale
najwazniejsze, ze pienigdze wpitynety na konto. Testowat nowy
preparat przeciwzapalny. Przezyt* — Zzadnych efektéw ubocznych.

— Nie zawsze podajg nowg substancje. Czasem badajg tylko inne
wtasciwosci leku, ktory jest juz na rynku — twierdzi tukasz,
ktory pét roku temu zgtosit sie na testy innowacyjnego modelu
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inhalatora. — Lekarstwo na astme, ktére mi podali, byto
stosowane od wielu lat. Chodzito o sprawdzenie, jak dziata
nowy inhalator, a doktadnie: ile substancji dostaje sie do
krwiobieqgu, a ile zostaje w ptucach — dodaje. Student
pierwszego roku psychologii na jednym z londynAskich
uniwersytetéw juz od kilku lat bierze udziat w trialach.
Czasem pracuje gdzie$ dorywczo, ale jego gtdéwne Zrédto dochodu
to wtasnie badania kliniczne. — Kilkanascie dni w klinice to
2-3 tys. na koncie. Ciezko by byto te kase wytyra¢ w jakiejs
robocie. Zdarza sie, ze kilka dni przed nastepnym trialem
jestem juz pusty i nie moge sie doczeka¢ nastepnego -
przyznaje.

Najpierw jednak trzeba zrobi¢ badania krwi oraz moczu. Czasem
testy psychologiczne, w zaleznosci od testowanej substancji.
Nie kazdemu sie udaje, cho¢ sg sposoby, aby je przejsé¢: -
Bytem na czterech trialach i cztery razy oddawatem nie swQj
mocz — przyznaje Mariusz. — W Parexel (jedna z londynskich
klinik) sprawdzajg takze temperature moczu, ale jesli
wczesniej trzymasz napetniony pojemnik blisko ciata, to
wszystko powinno by¢ OK — wyjasnia. Dla niego triale to takze
gtéwne 7Zrdédto utrzymania. Wybiera te najlepiej ptatne sposréd
ofert kilku klinik. Aby unikng¢ probleméw, na wizytach
kontrolnych zawsze oddaje mocz swojego znajomego, ktdry nie
pije ani nie pali. Mieszkajacy od szesciu lat w UK Mariusz
doskonale zdaje sobie sprawe, ze firmy farmaceutyczne
potrzebujg jego organizmu tak samo, jak on potrzebuje ich
pieniedzy. Wspodtpraca, jak dotychczas, uktada sie wiec bez
zastrzezen.

JEST RYZYKO, SA PIENIADZE

Quintiles — inna klinika dziatajgca przy Guy’'s Hospital w
Londynie — zacheca na swojej stronie internetowej do badan
klinicznych, bo ochotnicy to klucz do sukcesu w badaniach
lekéw, na ktdére czekajg chorzy na catym Swiecie. Zdjecie
usmiechnietych wolontariuszy w towarzystwie wysokiej klasy
specjalistow zdaje sie potwierdzac¢ te stowa. Tymczasem powdd,



dla ktérego zdrowi ludzie pozwalajg szprycowal sie nieznanymi
specyfikami, jest zupetnie inny i ma mato wspdlnego z
altruizmem. — Nie spotkatem jeszcze osoby, ktdora robitaby to
ze wzgleddw innych niz kasa — mowi Adrian. I to niemata kasa,
bo w Europie Zachodniej za tygodniowy trial mozna otrzymad
okoto 2 tys. funtéw (10 tys. zt). Dla pordwnania w Polsce
podobny test to tylko 1,5-2 tys. ztotych. Skad ta rdéznica?
Brytyjczycy nie darzg zaufaniem koncernéw farmaceutycznych i
sceptycznie podchodzg do sprawy udziatu w testach. Trudniej tu
o ochotnikéw, dlatego aby zapewni¢ staty naptyw krdolikéw
doswiadczalnych, firmy $rubuja wynagrodzenia.

Adrian nie ukrywa, ze gdy wybiera badanie, najwazniejszym
kryterium jest to podawane w funtach. Cho¢ po chwili
zastanowienia przyznaje, ze kiedy decyduje sie na ktorys z
triali, sprawdza takze, jakie moga byc¢ konsekwencje. — Chodzi
o to, aby znalez¢ cos, od czego nie wyro$nie trzecia reka -
doradza. Czy badania kliniczne moga by¢ niebezpieczne? -To, ze
jezdzisz rowerem po ulicach Londynu, jest duzo wiekszym
zagrozeniem niz udziat* w badaniu, a przeciez jezdzi prawie
kazdy. Staram sie patrzec na ryzyko logicznie, statystycznie,
a statystyka jest po mojej stronie — zauwaza tukasz. Nie
sposéb sie z nim nie zgodzic¢, ale gdy chodzi o nasz wtasny
organizm, racjonalne my$lenie przegrywa z wyobraznigj.

Przed podaniem cztowiekowi substancja przechodzi badania
przedkliniczne, podczas ktorych testuje sie jg na komdrkach in
vitro, a nastepnie na zwierzetach. Problem w tym, ze zwierzeta
na ten sam lek mogg zareagowa¢ inaczej niz ludzie i tak
naprawde nie da sie w stu procentach przewidzieé, jak nowy
srodek zadzia*a na ludzki organizm. Dlatego pierwsza grupa
ochotnikéw otrzymuje znacznie mniejszg dawke od tej, ktdra
badano w fazie przedklinicznej. Jes$li nie wystapia zadne
efekty uboczne, zwieksza sie porcje leku. Ten cykl powtarza
sie az do momentu, gdy ponowne zwiekszenie dawki mogtoby by¢
niebezpieczne dla pacjentédw. A poniewaz niezbedna jest ciggta
obserwacja, ochotnicy na czas trwania badania zamykani sg w



klinikach.
Z PROBOWKI NA POLKE

Wczes$niej dwie niezalezne instytucje: Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency oraz Research Ethics Committee
wydaja zgode na przeprowadzenie badania, oczywiscie w oparciu
o wyniki fazy przedklinicznej. To one sa odpowiedzialne za
bezpieczenstwo badan oraz dbajg o interesy ochotnikéw. Testy
odbywajg sie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej,
wedtug ktdérych bezpieczednstwo 1 prawa pacjenta sa
najwazniejsze, a ochotnik w kazdym etapie badania moze je
przerwac.

Mimo surowych restrykcji i szczegb6towych przepiséw badanie
kliniczne niesie pewne ryzyko. Wiedzg o tym firmy
farmaceutyczne i dlatego proponujg wynagrodzenie za udziat w
pierwszej fazie badania. — To jedyna opcja, jesli chcesz
zarobié¢, potem lekarze zbierajg catg kase, oferujac pacjentom
darmowe leczenie — méwi Marcin. I ma racje, poniewaz to
wtasnie w fazie ,first in man” sprawdza sie, jak organizm
przyjmuje, rozktada oraz wydala lek, czyli ogdlnie ocenia sie
bezpieczeAstwo specyfiku. Natomiast dopiero w drugiej i
trzeciej fazie badan sprawdza sie skutecznos¢ leku. Do tego
potrzebni sg chorzy cierpigcy na dane schorzenie, wiec lekarze
najczesciej oferuja leczenie nowoczesng kuracja za darmo,
rekrutujgc w ten sposdb kilka tysiecy pacjentow. Gdy lek
trafia na rynek, rozpoczyna sie czwarta, ostatnia faza, ktéra
twa kilka lat. Chodzi gtéwnie o uzupektnienie informacji i
potwierdzenie dotychczasowych wynikdéw. Szacuje sie, ze tylko
jeden na tysigc lekéw trafia z laboratorium do etapu badan
klinicznych, a spos$rdéd nich tylko jeden na pie¢ trafia na
p6tki aptek. Caty proces zajmuje zwykle od 10 do 14 1lat, a
przecietny koszt to 1-1,2 mld dolarodw.

Dlaczego firmy farmaceutyczne inwestujg miliony w ten
skomplikowany i dtugi proces, ktdérego koniec moze okazal sie
klapg? OdpowiedZz jest prosta: pienigdze. Przemyst



farmaceutyczny to jedna z najbardziej dochodowych branzy,
ktorej nie straszne nawet kryzysy gospodarcze. W starzejacych
sie spoteczenstwach krajow rozwinietych potrzeba lekéw nowej
generacji jest oczywista 1 to niezaleznie od koniunktury.
Swiatowe koncerny, takie jak GSK (GlaxoSmithKline) czy Pfizer
doskonale zdajg sobie z tego sprawe, dlatego robig wszystko,
aby lek jak najszybciej trafit do aptek. Kazdy dzien zwtoki to
dla takiej firmy straty, bo im predzej lek znajdzie sie na
rynku, tym wiecej ona na nim zarobi.

ELEPHANT MAN

W tym wyScigu z czasem pocieszajgcy moze by¢ fakt, ze zardéwno
koncerny, jak i kliniki wunikajg niczym ognia wszelkich
problemdéw podczas testdow. Sprawa jest prosta — medialna afera
oraz ewentualne procesy o odszkodowania — gdyby co$ poszto nie
tak — przynoszg znacznie wieksze straty niz kilkudniowa czy
nawet kilkumiesieczna zwtoka. Boles$nie przekonaty sie o tym
Parexel oraz niemiecka firma TeGenero.

W marcu 2006 r. osmiu ochotnikéw zgtosito sie do kliniki w
pétnocno-zachodnim Londynie, aby przejs¢ test leku na
biataczke. Nikomu nie wydato sie podejrzane, ze proponowane
wynagrodzenie 2 tys. funtéw (w tym czasie za tygodniowy pobyt
w klinice otrzymywano najwyzej kilkaset funtéw) to kwota
wyjatkowo wysoka. Podano preparat, a ochotnicy w myslach
zaczeli juz wydawaC pienigdze. Nieoczekiwanie po dwdch
godzinach sze$ciu uczestnikdéw zaczeto odczuwad wysoka
gorgczke, bodéle miesni, dusznos$ci, spadek cis$nienia,
niewydolnos¢ nerek. Ich gtowy oraz szyje nienaturalnie
spuchty, powiekszajgc swoje rozmiary kilkukrotnie, dlatego w
gazetach afere nazwano ,Cztowiek ston”. 0 duzym szcze$ciu mogaq
méwi¢ dwaj pozostali ochotnicy, ktérym wstrzyknieto placebo.
Dzieki niezwykle intensywnej terapii wszystkich udato sie
uratowa¢. Ryan Wilson — najbardziej poszkodowany uczestnik
testu — spedzit 147 dni w szpitalu z powaznymi obrazeniami
narzgdéw wewnetrznych. Lekarze amputowali mu wszystkie palce
stop oraz kilka palcéw obu rak.



Co ciekawe, lek pozytywnie przeszedt badania przedkliniczne,
dlatego wspomniana wczesniej Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency dopus$cita go do kolejnego etapu. Ta sama
instytucja uznata po6zZzniej, ze najprawdopodobniej przyczyna
tragedii by*a biologiczna reakcja organizmu, ktdérej nie dato
sie przewidzieé. TeGenero upadto. Poszkodowani zazadali
odszkodowan od Parexel. Wynikéw prowadzonych rozméw nigdy nie
podano do publicznej wiadomosci, ale jedno jest pewne —
medialna burza wokét catej sprawy nie przysporzyta
amerykanskiej firmie popularnosci. Skutecznie zniechecita
takze Brytyjczykéw, ktdérzy styszac stowa ,clinical trial”,
wCcigz pamietajg czarny poniedziatek 15 marca 2006 r.

tukasz wtasnie szuka dla siebie badania. W jego przypadku
najtrudniej zgrac¢ termin pobytu w klinice ze studiami oraz
wyjazdami. Oczywiscie interesujg go tylko te z wyzszej potki
cenowej, a wiec powyzej 2,5 tys. funtédw. Jego dane majg dwie
gtowne kliniki w Londynie.

— Dzwonie do Parexel albo Quintiles i pytam o nadchodzgce
triale, o daty i wymagania, no i oczywisScie o wynagrodzenie —
opowiada. Cho¢ w internecie pojawia sie wiele ofert, tak
naprawde wybdér nie jest %tatwy. — Musisz pamietaé, ze na
kolejne badanie mozesz sie zgtosi¢ dopiero po trzech
miesigcach. Warto znalez¢ cos$ dobrze ptatnego — dodaje. tatwo
policzy¢, ze w ciagu roku jedna osoba moze zrobi¢ trzy do
czterech triali. Cho¢ lekarze przestrzegajg przed zbyt czestym
udziatem w testach klinicznych, to tukasz z pewnoscig w gtosie
przyznaje, ze nigdy nie miat efektdéw ubocznych i nie ma
zamiaru rezygnowa¢ z udziatu w badaniach.
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