Pacjenci jako kroliki
doswiadczalne
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Cho¢ FDA (Food and Drug Administration) to amerykanska agencja
ds. lekow, jej decyzje maja ogromne znaczenie takze dla
Europy. Wiele lekéw dopuszczanych w Europie opiera sie na tych
samych badaniach 1lub zyskuje kredyt zaufania dzieki
zatwierdzeniu przez FDA. Europejskie agencje, takie jak EMA
(Europejska Agencja Lekdéw), czesto wzorujag sie na
amerykanskich standardach regulacyjnych - zwtaszcza w
procedurach przyspieszonego dopuszczania lekéw do obrotu.
Najnowsze doniesienia o systemowych zaniedbaniach w FDA
stawiajg wiec powazne pytania takze przed europejskimi
pacjentami, lekarzami i urzedami.
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niej uznany za bezpieczny i skuteczny!

Amerykanska agencja FDA dopus$cita w ostatnich latach setki
lekdw, nie sprawdzajgc wystarczajgco ich rzeczywistej
skutecznosci — a w niektérych przypadkach ignorujac nawet
dowody ich szkodliwosci. Tak wynika 2z dwuletniego,
przetomowego Sledztwa dziennikarek medycznych Jeanne Lenzer i
Shannon Brownlee, opublikowanego przez portal sledczy ,The
Lever”.
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Miedzy 2013 a 2022 rokiem autorki przeanalizowaty ponad 400
przypadkéw zatwierdzenia 1lekdw przez FDA. Wyniki sa
alarmujgce: 73% lekéw nie spetniato podstawowych kryteridw
skutecznosci. Tylko 28% spetniato wszystkie cztery naukowe
standardy agencji. 40 lekéw nie spetniato zadnego z nich.
Chodzi przy tym nie o techniczne szczeg6ty, ale o podstawowe
zasady naukowe: grupy kontrolne, powtarzalnos¢ wynikoéw, Slepe
préoby i kliniczne punkty kohAcowe maja gwarantowad
bezpieczeAstwo pacjentéw. Jednak pod rosngcg presjg polityki i
przemystu farmaceutycznego FDA zacze*a coraz bardziej
odchodzi¢ od tych standardéw — na rzecz tzw. ,elastycznos$ci
regulacyjnej”.

0d lat 1990. FDA coraz czesSciej stosuje przyspieszone
procedury dopuszczania lekéw. Firmy mogg wprowadzac¢ leki na
rynek, zanim potwierdzg ich skuteczno$¢ — zobowigzujgc sie
jedynie do przeprowadzenia badan w pézZniejszym czasie. Ale
niemal potowa tych badan nigdy nie zostaje ukoriczona. A
sposrdéd zakoriczonych wiele nie przynosi zadnych dowodow
skutecznosci — mimo to leki pozostajg na rynku. ,To cichy
przewrédt w mysleniu” — piszg Lenzer i Brownlee. ,Ani lekarze,
ani pacjenci nie zostali o tym poinformowani”.

Sytuacja w onkologii jest szczegdlnie dramatyczna. Sposrdd 123
lekow przeciwnowotworowych dopuszczonych miedzy 2013 a 2022
rokiem, tylko 3 speiniaty wszystkie cztery kryteria FDA. Az
81% zostato dopuszczonych na podstawie tzw. wskazZznikodw
zastepczych — jak zmniejszenie guza - bez dowodu, ze
przedtuzajg zycie lub poprawiaja jego jakosc.

Na przyktad Copiktra zostat dopuszczony w 2018 roku do
leczenia biataczki, poniewaz rzekomo wydtuzat tzw. ,przezycie
wolne od progresji choroby”. Jednak pdéZniejsze analizy
wykazaty, ze pacjenci leczeni Copiktrg umierali $rednio 11
miesiecy wczesniej niz ci leczeni terapig poréwnawczg.
Ostrzezenie od FDA pojawito sie dopiero szes¢ lat pézniej.

Z kolei Elmiron zostat dopuszczony w 1996 roku do leczenia



b6lu pecherza — na podstawie danych, ktére autorki okres$laja
jako ,praktycznie zerowe”. Obowigzkowe badanie uzupeiniajgce
nie zostato przeprowadzone przez 18 lat. Gdy w konhcu sie
odby*o, okazato sie, ze Elmiron nie dziata lepiej niz placebo.
W miedzyczasie setki pacjentdw doznaty powaznych skutkow
ubocznych, w tym utraty wzroku i zapalenia okreznicy — czes¢ z
nich zmarta. Mimo to lek nadal jest dostepny na rynku 1
regularnie przepisywany. Amerykanskie Towarzystwo Urologiczne
nadal uznaje go za jedyny zatwierdzony lek w tym wskazaniu.

FDA zna ten problem — i sama nadata mu nazwe: ,Dangling
Approvals”, czyli ,zawieszone dopuszczenia”. Jeden z
najbardziej znanych przyktadéw to Avastin. Dopuszczony w 2008
roku do leczenia przerzutowego raka piersi na podstawie
niezweryfikowanego wskaznika zastepczego. P6zniejsze badania
nie wykazaty zadnych korzysci w przezywalnosci, za to pojawity
sie powazne skutki uboczne. FDA wycofata dopuszczenie — ale
reakcja byta ogromna. Firmy farmaceutyczne 1 organizacje
pacjentdow zorganizowaty kampanie, pracownicy FDA byli
zastraszani, budynek agencji musiata ochrania¢ policja. 0d
tamtej pory FDA nie cofneta juz zadnej kontrowersyjnej
decyzji.

Tylko w latach 2018-2021 Medicare i Medicaid wydaty 18
miliardéw dolaréw na leki dopuszczone warunkowo - z
obowigzkiem przeprowadzenia pdzniejszych badan. Wiele z tych
badan nigdy nie ukorficzono. Ale szkody nie ograniczajg sie do
pieniedzy. Badanie z 2015 roku wykazato, ze 86% lekodw
onkologicznych dopuszczonych na podstawie danych zastepczych
nie wykazato zadnej poprawy przezycia. Szacuje sie, ze w USA
kazdego roku oko*o 128 tysiecy osob umiera z powodu skutkow
ubocznych prawidtowo przepisanych lekéw — wiecej niz z powodu
wszystkich nielegalnych narkotykéw razem wzietych. Wedtug
dunskiego lekarza Petera Ggtzschego, w 2024 roku skutki
uboczne lekdédw naleza do trzech najczestszych przyczyn zgonéw
na sSwiecie.

Wiekszos¢ lekarzy nie wie, jak dziata proces zatwierdzania



lekéw przez FDA. W badaniu czasopisma medycznego ,JAMA” z 2016
roku tylko 6% ankietowanych lekarzy poprawnie wskazato, ze
dopuszczenie przez FDA nie oznacza automatycznie klinicznie
istotnej skutecznosci. Wiekszos¢ uwaza, ze zatwierdzenie =

skutecznos¢ i bezpieczenstwo. ,Wielu lekarzy polega na
etykietach, marketingu 1lub za*ozeniach” — méwi dr Aaron
Kesselheim z Harvardu. ,To niebezpieczne ztudzenie — ktére

moze mie¢ Smiertelne konsekwencje”.

W ponad 100 wywiadach z ekspertami, pacjentami 1 bytymi
pracownikami FDA ujawniono, ze agencja catkowicie odeszta od
swojej pierwotnej misji. Najbardziej niepokojgce: dwie trzecie
budzetu FDA na zatwierdzanie lekéw pochodzi z optat od
przemystu farmaceutycznego — co stwarza strukturalng zaleznos¢
i niszczy niezaleznos¢. Dr Reshma Ramachandran z Yale
stwierdza jasno: ,Potrzebujemy niezaleznej instytucji, ktéra
ocenia leki na podstawie rzetelnych dowodéw naukowych. Inaczej
wrocimy do epoki cudownych mikstur i fat*szywych eliksiréw”.

Pacjenci w USA — a takze na catym Swiecie — czesto przyjmuijg
leki, ktére nigdy nie zostaty rzetelnie przetestowane. FDA z
obroncy zdrowia publicznego przeksztatcita sie w biernego
zatwierdzacza interesd6w przemystu. Lekarze i pacjenci sag
ofiarami tego systemu — czesto nawet o tym nie wiedzac.
Zaufanie do systemu? Coraz trudniejsze do uzasadnienia.
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