Farmaceutyczna tragedia
sprzed lat
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Thalidomid zarejestrowano w Republice Federalnej Niemiec w
1956 r. Producent zapewniat, ze nie wywotuje zadnych skutkow
ubocznych. Kilka miesiecy po6zniej, w Boze Narodzenie, urodzita
sie pierwsza ofiara leku. Przez kilka lat zaprzeczano lub nie
widziano zwigzku miedzy lekiem a wadami niemowlat. Dystrybucje
wstrzymano dopiero pod koniec roku 1961, kiedy skandalu nie
dato sie juz unikngé¢. Czy ktokolwiek ponidst odpowiedzialnos¢?

Geneza 1 - lata 1940.

Poznajmy gtownych bohaterdéw opisanej tu afery. Pierwszy z nich
to Hermann Wirtz. Przed II wojng Swiatowg jako wspdétzatozyciel
1 udziatowiec firmy Maurer & Wirtz (a przy okazji cztonek
NSDAP) produkowat mydto i inne srodki higieny. Firma
przynosita spore zyski, co pozwolito Wirtzowi juz po wojnie
(1946) zatozyC¢ nastepng firme Grinenthal GmbH (pdzZzniej Chemie-
Grinenthal) tym razem o profilu farmaceutycznym. OczywisScie
potrzebowat fachowcdédw i znalazt ich wsrdéd bytych towarzyszy
partyjnych.

Pierwszym z nich byt 32-letni wowczas lekarz Heinrich Mickter.
W czasie wojny pracowat nad szczepionkami miedzy innymi na
tyfus. Materiatu do badan klinicznych mia* pod dostatkiem,
poniewaz prace swoje prowadzit w KL Auschwitz. Innym
kierunkiem jego badan byt*o wg niektdérych Zrédetr stworzenie
antidotum na sarin, co akurat w opisywanej aferze mogto mie¢
znaczenie.

Otto Ambros — wspéttwdérca sarinu, goracy zwolennik budowy
obozéw koncentracyjnych, kierowat budowa fabryki IG Farben w
Auschwitz.
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I na koniec zarliwy propagator idei czystosci rasowej i
eugeniki — Martin Stimmler.

Poczgtki raczej nie obfitowaty w sukcesy. Nie powiodiy sie
préby produkcji tanich antybiotykéw, ale sSmiercionosne trio
nie poddato sie.

Geneza 2 — lata 1950. 1 barbiturany

W potowie XX wieku sSwiat ogarneto ,barbituranowe szalenstwo”.
Barbiturany jako Ssrodki nasenne byty powszechnie stosowane i
dostepne. Przodowat wsrdéd nich znany juz od 1903 roku Veronal
(Barbital, Barbitone). Srodki te powodowaty silne
uzaleznienie, a przy dtuzszym stosowaniu prowadzity do
degradacji umystowej. Nic dziwnego, ze firmy prowadzity
goraczkowe poszukiwania alternatywy.

I tu na scene wkracza wspomniane wyzej trio.

Poczatek afery

W 1954 roku trzej panowie z Chemie-Grunenthal upichcili
thalidomid (thalidomide).

Poczgtkowo miat to by¢ Srodek przeciwdrgawkowy, ale jako taki
nie speinit nadziei. Za to okazat sie by¢ efektywnym
trankwilizatorem i Srodkiem nasennym.

I tu mata dygresja. Wedtug niektdérych Zrdédetr thalidomid nie
powstat w Chemie-Grinenthal od zera, a byt kontynuacja
wspomnianych juz badan Heinricha Micktera nad antidotum na
sarin.

Lek zostat zarejestrowany w RFN w 1956 r. (pod nazwa
Contergan), nastepnie w Wielkiej Brytanii (jako Distaval), a
pézniej (réwniez jako sktadnik innych lekdéw) w ok. 50 krajow
Swiata. Jego rozpowszechnianiu towarzyszyty intensywne
kampanie reklamowe przedstawiajgce go jako panaceum na wiele



dolegliwos$ci, stad tez stosowano go np. w leczeniu grypy.

W 1958 r. producent opublikowat informacje, ze thalidomid
doskonale przeciwdzia*a nudno$ciom, stanom rozdraznienia itp.
objawom u kobiet ciezarnych. Wkrdétce okaza*o sie, ze byt on
juz wczesniej stosowany wtasnie w okresie cigzy.

Thalidomid miat* byc¢ catkowicie pozbawiony skutkéw ubocznych.
Jako dowdd przedstawiano wyniki badan na myszach, ktdérym
podawano konskie dawki preparatu bez zadnych negatywnych
konsekwencji.

Juz od 1957 r. (tzn. praktycznie od wprowadzenia leku na rynek
niemiecki 1 brytyjski) do producenta docieraty informacje o
licznych przypadkach zapalenia nerwéw peryferyjnych u oséb
przyjmujacych thalidomid. Producent zinterpretowat te
przypadki jako alergie i zalecat po prostu odstawienie Lleku.

Afera

W Boze Narodzenie 1956 r. w miasteczku Stolberg w Pdéinocnej
Nadrenii-Westfalii, w rodzinie jednego ze wspoOipracownikéw
Chemie-Grinenthal (ktérego nazwiska nie udato mi sie ustalic)
miata miejsce tragedia, ktéra, jak sie pdézniej okazato, byxa
pierwszg z serii kilkunastu tysiecy takich tragedii. Przyszto
na swiat wyczekiwane dziecigtko, tyle Zze urodzito sie bez nosa
i matzowin usznych..

Juz po roku ze wszystkich stron Swiata zaczety docierad
informacje o pojawianiu sie dzieci z powaznymi wadami
rozwojowymi: uszkodzeniami mézgu, niedorozwojem lub brakiem
konczyn, brakiem oczu, nosa, matzowin usznych, powaznymi
uszkodzeniami narzadéw wewnetrznych. Ok. 40% z nich umiera%o
nie doczekawszy pierwszych urodzin.

Duzo, zbyt duzo czasu uptyneto, zanim producent i powigzane z
nim firmy przyznaty, ze masowe pojawianie sie mutantdéw to
wynik przyjmowania thalidomidu. Jedna z jego czasteczek ma,



jak sie okazato, zdolnos¢ przenikania przez %*ozysko,
przedostawania sie do wewngtrz komérek ptodu i masakrowania
DNA.

Catkowita ilos¢ ofiar jest oceniana na ok. 12 000.

Reperkusje prawne

Dystrybucje thalidomidu wstrzymano dopiero pod koniec 1961 r.
kiedy skandalu nie da%o sie juz unikngc.

Chemie-Grunenthal zostata =zasypana pozwami pokrzywdzonych
rodzin, wszczeto takze postepowanie karne. Materiatu
dowodowego by*o tak duzo, ze proces rozpoczat sie dopiero w
1968 r. i trwat dwa lata.

Nikt z Chemie-Grunenthal nie znalazt sie za kratkami, pomimo
ze udowodniono zatajenie przez firme przynajmniej niektérych
skutkéw ubocznych preparatu, a takze faktow kupowania
pozytywnych opinii oS$rodkéw medycznych. Za okolicznos¢
Yagodzacg sad uznat.. niedoskonatos¢ déwczesnego systemu
rejestracji lekow.

Trzy epilogi

1. Thalidomid na szczesScie nie dotart do Polski (przynajmniej
oficjalnie) ani innych ,demoluddéw”. Nie zostat* rdwniez
zarejestrowany w Stanach Zjednoczonych pomimo naciskéw i akcji
»promocyjnych” ze strony producenta. W ramach ,promocji” do
USA dotarto 2,5 miliona tabletek thalidomidu, ktdére za
poSrednictwem prawie 1300 ,zaprzyjaznionych” lekarzy trafity
do 20 tysiecy pacjentdéw. Rejestracji preparatu w USA
zapobiegta pewna wspaniata kobieta: pani Frances Kathleen
Oldham Kelsey (prawdopodobnie 2z pochodzenia Kanadyjka,
1914-2015'), ktdéra w owym czasie byta szefowg FDA (Urzad ds.
Zywnos$ci i Lekéw).

2. Thalidomid wrocit na rynek juz pod koniec lat 1960. Okazat



sie bowiem niezwykle skuteczny w leczeniu.. tradu.

3. W 2005 r. w Londynie odstonieto pomnik ofiar thalidomidu.
Modelem byta ciezarna wéwczas i pozbawiona rgk brytyjska
malarka Alison Lapper.

Dlaczego zdecydowatem sie poruszy¢ akurat ten temat?
Odpowiedzig niech bedzie pewne zapozyczone od Rosjan
powiedzonko: ,Historia uczy, ze niczego nie uczy”.
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