Mroczna historia statyn
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W ponizszym tek$Scie chciatabym podzielié¢ sie z wami tresScig
wspaniatego wyktadu dr. Paula Masona na temat historii statyn.
Paul Mason jest australijskim lekarzem, ktéry kocha dowody
naukowe. Jego sposdb wyjasniania i ustawiczne odwotywanie sie
do publikacji naukowych w celu poparcia swych pogladow daja
poczucie solidnosci i wiarygodno$ci. Oto transkrypcja wyktadu
dr Masona na temat statyn..

Dzisiaj porozmawiamy o historii statyn i o tym, jak wypaczono
nauke. Obecnie miliony 1ludzi przyjmujg statyny, ktére
przynosza ogromne zyski. Wezmy pod uwage, ze sam Lipitor w
catej swojej historii wygenerowat ponad 150 miliardéw dolarodw!

Pierwsze pytanie brzmi: jak doszto do tego, ze statyny staty
sie tak popularne?

Ich historia rozpoczeta sie w roku 1913, kiedy to rosyjski
naukowiec Nikolai Anikov odkryt, ze karmienie krdlikow czystym
cholesterolem moze wywot*a¢ u nich miazdzyce. W ciaggu
dziesiecioleci odkrycie to doprowadzito do sformutowania
hipotezy lipidowej, zgodnie z ktdérg gtdédwng przyczynag choréb
sercowo-naczyniowych jest cholesterol. Pomimo faktu, ze
kroliki sg zwierzetami ros$linozernymi, a ich miazdzyca bardzo
rézni sie od ludzkiej, w potowie lat piecdziesigtych
laboratoria firm farmaceutycznych na catym Swiecie poszukiwaty
leku, ktory mégtby obnizy¢ poziom cholesterolu.

Jedng z nich byta Merrel, ta sama firma, ktdéra wprowadzita
talidomid na rynek amerykanski, ktdra znalazta lek obnizajacy
poziom cholesterolu: MER29, ktdéry szybko stat sie sukcesem
komercyjnym. Jednak oprécz zyskéw byta to katastrofa: chociaz
firma poczatkowo twierdzita, ze lek jest bezpieczny i wolny od
skutkow ubocznych, w roku 1962 wycofata go z rynku. W tym
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samym roku FDA wycofata pozwolenie na sprzedaz MER/29,
poniewaz Merrel nie dostarczyt wszystkich informacji na temat
skutkéw ubocznych 1leku: zacmy, %*ysienia, zapalenia skoéry,
nasilenia miazdzycy tetnic 1 innych.

Spétka Merrel wiedziata o wspomnianych skutkach ubocznych,
poniewaz podczas testdw na zwierzetach pojawity sie liczne
problemy zwigzane 2z lekiem: po dziewieciu tygodniach
przyjmowania leku, z grupy 44 myszy przezyta tylko jedna.
Merrel sfatszowat* wyniki badan, zatait skutki uboczne i
zalecit swoim dystrybutorom zrzucanie winy za skutki uboczne
na inne leki. Ostatecznie firma musia*a zaptacié¢ ponad 50
miliondéw dolaréw odszkodowan [1l]. Ten fakt stworzyt préznie:
silne przekonanie, ze cholesterol jest niebezpieczny i ze nie
ma leku, ktéry mégtby go obnizy¢. To wtasnie w tym konteksScie
narodzity sie statyny.

W roku 1976, japonski naukowiec Akira Endo wyodrebni%
mykotoksyne znang jako ML236B, ktora stata sie pierwszg
eksperymentalng statyng. W roku 1979 Sankayo i Merck (dwie
firmy farmaceutyczne) pracowaty nad tg samg statyng: kto miat
ja opatentowal pierwszy, ten miat zarobi¢ mndéstwo pieniedzy!
Jednak w roku 1980 Sankayo zaprzestato prac nad wspomniang
statyng: u potowy psow wykorzystanych we wstepnych badaniach
nad statyng rozwingt sie chtoniak jelit (rak), wiec lek uznano
za zbyt niebezpieczny. Rowniez firma Merck zaprzestata prac
nad owg statyng. Ale po naleganiach naukowcéw pracujgcych nad
projektem, prace zostaty wznowione, ze wzgledu na
stwierdzenie, ze naukowcy japonscy pomylili sie, uznajac jag za
odpowiedzialng za raka jelit [2].

Tym sposobem w roku 1987 firma Merck otrzymata zgode FDA na
sprzedaz swojej pierwszej statyny, Lovastatin. Jednak kilka
lat p6éZniej (w roku 1990) NIH zwot*at panel w celu
przedyskutowania ewentualnosci, Zze obnizanie poziomu
cholesterolu moze by¢ z zatozenia niebezpieczne. Jaki by%
wniosek? — Tak, obnizanie cholesterolu moze by¢ niebezpieczne.
W roku 2001 firma Bayer wycofata swojg statyne Baycol po tym,



jak wiele o0séb jg przyjmujacych zmarto [3]. W wyniku tego
wycofania Bayer zaptacit ponad miliard dolardéw z tytutu
tysiecy pozwdéw sgdowych o odszkodowania za obrazenia
spowodowane przez te statyne.

Lista skutkow ubocznych wywotywanych przez statyny jest dtuga.
Wymienione skutki uboczne nie sg tajemnicag, wystarczy
przeczyta¢ ulotke dotgczong do opakowania (w tym przypadku do
produktu Crestor):

— demencja [4];
— zwiekszone ryzyko osteoporozy [5];

— obnizony poziom testosteronu, powodujgcy zaburzenia erekcji
1 kurczenie sie jader [6];

— zwiekszone ryzyko zachorowania na cukrzyce (u kobiet w
okresie menopauzy ryzyko wzrasta o 71%) [7].

— rak watroby;

— uszkodzenie miesni;

— krew w moczu;

— zwiekszone ryzyko zachorowania na cukrzyce;

— béle stawodw;

— niewydolnos$¢ watroby (ze skutkiem $miertelnym i bez);
— zapalenie watroby;

— z6ttaczka;

— trombocytopenia (niski poziom piytek krwi we krwi);
— depresja;

— zaburzenia snu;



— neuropatia obwodowa (nieprawidtowe funkcjonowanie nerwow
obwodowych) ;

— $rdédmigzszowa choroba ptuc (rozlegta deformacja architektury
pecherzykow ptucnych i drdog oddechowych);

— ginekomastia (powiekszenie tkanki piersi u mezczyzn).

Oczywiscie powinnismy by¢ uspokojeni, ze ryzyko wystagpienia
skutkow ubocznych u o0séb przyjmujacych statyny jest niskie: 1
na 100, a czasem nawet 1 na 200. Zwtaszcza, gdy twierdzenia te
wygtasza Sir Rory Collins, ceniony profesor medycyny na
Uniwersytecie Oksfordzkim (8). Nie jest jednak sensowne, ze
ten sam Rory Collins zgtosit patent na test identyfikujacy
gen, ktory sprawia, ze osoby przyjmujace statyny sa bardziej
podatne na bdéle mies$ni, a strona internetowa sprzedajgca ten
test (StatinSmart) twierdzi, ze 29% o0sdb przyjmujgcych statyny
cierpi na bdéle miesni, skurcze lub ostabienie [8]. Fakt
méwigcy, ze 29% o0sO6b cierpigcych z powodu skutkdédw ubocznych
stosowania statyn jest prawdopodobnie blizszy prawdy niz 1%
deklarowany przez Collinsa [9].

Bardzo czesto badania nad statynami sg projektowane w taki
sposbéb, ze skutki uboczne zostajg bagatelizowane. Na przyktad,
przed rozpoczeciem tego oto duzego testu [10] przeprowadzono
,okres prébny”, podczas ktdrego kandydatom najpierw podawano
placebo, a nastepnie statyne. Kandydaci, ktdrzy doswiadczyli
skutkéw ubocznych przyjmowania statyny w tym okresie, zostali
wykluczeni z badania. W tym przypadku usunieto ponad 11 000
0sbéb, czyli jedna trzecig potencjalnych kandydatéw. (Tak wiec
osoby, u ktérych potencjalnie mogg wystgpi¢ skutki uboczne, to
nie 1%, jak podano, ale 30%. Ten 1% wynika z faktu, ze osoby,
u ktérych wystapity skutki uboczne w okresie prowadzenia
badania, zostaty z niego wykluczone. Niestety, tego rodzaju
praktyka jest catkowicie legalna).

Prawda jest taka, zZze 1 na 5 pacjentéw nie toleruje dobrze
standardowej dawki statyn i pojawiajg sie u niego ucigzliwe



skutki uboczne [11].

Nasuwa sie wiec pytanie: jesli statyny maja opisane skutki
uboczne, to na ile mogg one przedtuzy¢ zycie? — A doktadniej:
o ile wydtuzy sie zycie przecietnej osoby przyjmujacej
statyny? Na to pytanie odpowiadato znakomite studium [12], w
ktorym zebrano dane z kazdego kwalifikujgcego sie badania. 11
badan, w ktdrych tgcznie wzieto udziat 90 000 osdb. Osoby,
ktére miaty juz zawat serca, zyskaty 4,1 dnia zycia. Osoby,
ktére nie miaty zawatu serca, zyskaty 3,2 dnia zycia.

Po zazywaniu statyn przez lata (i by¢ moze doswiadczaniu
powaznych skutkéw ubocznych, ktdre obnizaja jakos¢ zycia —
przypis red.) ludzie zyja od 3 do 4 dni d*uzej. Wartosci te sg
prawdopodobnie zawyzone, poniewaz wielu badan nie mozna by%o
wzig¢ pod uwage, gdyz firmy farmaceutyczne nie upublicznity
surowych danych z badan, a jedynie wyniki ekstrapolowane na
ich podstawie (jesSli nie macie nic do ukrycia, dlaczego nie
udostepnicie surowych danych do przeprowadzenia niezaleznej
analizy? — przypis red.).

Na przyktad ta metaanaliza [13] analizujaca wyniki osmiu badan
stwierdza, ze u os6b w wieku od 50 do 75 lat przyjmowanie
statyn nie wydtuza zycia.

Tylko jedno z o$miu analizowanych badan wykazato pozytywny
efekt: Jupiter Trial [14] (wcze$niej statyny byty testowane
tylko na osobach z wysokim poziomem cholesterolu, podczas gdy
w tym badaniu chciano sprawdzi¢ ich skutecznos$¢ jako
profilaktyki pierwotnej, tj. na osobach z niskim poziomem
cholesterolu, ale wysokim poziomem biatka C-reaktywnego.
Biatko C-reaktywne jest wskaznikiem stanu zapalnego zwigzanego
z chorobg sercowo-naczyniowg — przypis red.).

Wyniki badania Jupiter Trial zostaty ogtoszone z wielkg pompga,
catkowicie ignorujgc wyniki pozostatych 7 badan. Teraz
chciatbym pokazaé¢, jak to zrobiono, aby wyniki wydawaty sie
znacznie bardziej imponujace niz sa w rzeczywistosci. Na



przyktad artykut w ,New York Timesie” [15] stwierdza, ze
uczestnicy badania, ktdérzy przyjmowali statyny, byli o prawie
50% mniej narazeni na zawat serca, koniecznos¢ wszczepienia
stentu lub bajpaséw. Imponujgce, prawda?

Teraz pokaze wam, jak wykorzystujg te manipulacje liczbami w
sposob odwrotny: w artykule w ,New York Timesie” stwierdzono,
ze badanie wykazato, ze statyny nie majg negatywnego wptywu na
pamie¢ [16]. W kolejnym studium [21] dotyczgcym 480 000
pacjentow, 376 w grupie przyjmujgcej statyny miato powazng
utrate pamieci, podczas gdy w grupie nie przyjmujacej statyn
jedynie 114 pacjentédw miato powazng utrate pamieci. Stanowi to
320% wzrost ryzyka wzglednego, a po uwzglednieniu pewnych
czynnikéw zaktdcajacych, ryzyko wzrasta do 440%.

Jak to sie stato, ze w tym przypadku ,New York Times” nie
wspomniat o ryzyku wzglednym, tak jak to zrobit w artykule na
temat Jupiter Trial? Gdyby tak zrobi%, nagtdéwek powinien
brzmiec¢: ,Statyny zwiekszaja ryzyko probleméw z pamiecig o
400%"” (pokazujag nam dane zgodnie z tym, w co chcg, abysmy
uwierzyli — przypis red.).

Morat jest taki: nie nalezy czerpac¢ informacji na temat
zdrowia z gazet. Niestety, jak zobaczymy w moim nastepnym
wyktadzie, czesto rdéwniez lekarze nie sg godni zaufania,
poniewaz czesto czujg sie zobowigzani do robienia takich
rzeczy, jak przepisywanie statyn — takze wbrew ich osobistemu
osgdowi. Pamietajcie wiec, ze macie prawo kwestionowa¢ swoich
lekarzy, proszgc ich o dowody, na ktérych opierajg swoje
porady.
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0d ttumacza

Statyny moga utatwia¢ rozwéj choroby Parkinsona. Wglad
uzyskany z duzej, krajowej bazy danych roszczen TUTAJ].
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