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Pomni faktu, Zze wejscie leku na rynek celem spetnienia
oczekiwan pacjentéw liczgcych na poprawe zdrowia, Tlub
wyleczenie z choroby jest kwestig lat, powinnismy z duza doza
nieufnosci potraktowac optymizm wynikajgcy z zapewnien, ze juz
niebawem, tej jesieni bedzie mozna szczepié¢ sie przeciwko
grypie. Takie zapewnienia sg kampanig promocyjnag ludzi
pracujgcych na rzecz producentéw szczepionek celem zyskania
rzesz chetnych do wziecia udziat*u w testach specyfiku, ktéry
by¢ moze docelowo, acz niekoniecznie jest oczekiwanym lekiem.
Wynika to catkiem jasno z komunikatdow dotyczacych trwajacych
aktualnie badan nad szczepionkg na COVID-19 na Swiecie.

Firmy farmaceutyczne czesto ptacag osobom zgtaszajacym sie do
wziecia udziatu w badaniach, by pozyska¢ chetnych. Ryzyko
powiktan jest niewielkie, jesli choroba banalna, ale bardzo
wysokie, kiedy schorzenie jest przewlekte, albo dotychczas
nieuleczalne. Motywacja w likwidacji zagrozenia u pacjenta
jest proporcjonalna do ryzyka niesionego przez chorobe.

Ad rem. Dowiedzielismy sie wtasnie, ze wstrzymano testowanie
szczepionki na COVID-19 z uwagi na wystagpienie zapalenia opon
mézgowych u jednej z o0s6b biorgcych udziat w testowaniu
produktu. Zgtebiajgc dane o problemie, oto co warto odnotowac.
Jedng z firm dokonujgcych badan skutecznosci nowej szczepionki
na ludziach jest Astra Zeneca. W Polsce od 1998 roku jej
zmieniona nazwa brzmi: Astra Zeneca Pharmaceuticals z siedzibg
w Warszawie. W samej tylko Polsce prowadzi ona badania w 530
osrodkach (klinikach, przychodniach, gabinetach 1lekarzy
rodzinnych). Rocznie majg 4300 pacjentdéw bioracych udziat w
badaniach klinicznych, czesto zupetnie nieswiadomie. Poza
Polskg firma ma osrodki w Wielkiej Brytanii — Cambridge,
Alderley Park, Szwecji — Gothenburg, USA — Gaithersburg, San
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Diego, Boston, Chinach — Shanghai, Japonii — Tokyo.

Jak sama firma deklaruje, jej zadaniem jest uczestnictwo w
programach klinicznych dla celdow rejestracji lekdéw (czyli
pacjent jest krélikiem doswiadczalnym w interesie nauki, a nie
wytgcznie zbijania fortuny) na catym Swiecie. Jednym ze
sposobéw pozyskiwania pacjentow-krdlikéw jest prowadzenie z
akademickimi osrodkami klinicznymi tak zwanych programéw
dtugofalowych, pilotazowych. Powazne schorzenie potaczone z
mozliwoScig préoby leczenia go bezptatnie (bowiem rzad pokrywa
koszty) sktoni kazdego chorego do poddania sie ,leczeniu
niestandardowemu” produktem 1leczniczym. Nie lekiem, ale
produktem, czyli nie zarejestrowanym specyfikiem. Gdyby byt
zarejestrowanym lekiem, woéwczas pacjent dostawatby recepte do
zrealizowania w aptece. Tymczasem chorzy otrzymujag pakiecik
nazwany produktem bezposSrednio od lekarza prowadzacego,
cieszac sie z podwéjnej jakoby korzysci — maja nadzieje, ze
leczg chorobe, oraz oszczedzajg duza kwote w budzecie liczong
niekiedy w tysigcach ztotych miesiecznie.

Ten mechanizm podboju naiwnosci ludzkiej posSwiecenia sie dla
dobra nauk medycznych jest taki sam, jak zaproszenie obcych
wojsk do obrony naszego bezpieczenstwa przed wyimaginowanym
zagrozeniem zewnetrznym, za co stono trzeba ptacié¢. Po to
zlikwidowano rodzimy przemyst farmaceutyczny, jak 1 wtasne
wojsko, by obcy mégt zerowal.

W czasopismie ,Nature” z 9 wrzesnia 2020 r. naukowcy
wypowiadajg sie o0 zasadnosci wstrzymania prowadzonych na
istotach 1ludzkich testdéw szczepionki COVID-19 nazwanej
oxfordzka (rosyjska wersjg jest sputnik) z uwagi na powazne
komplikacje, jakie zaistniaty u jednej z osdéb. Naukowcy sagdza,
ze przedwczesnym jest optymizm zwigzany =z szybkim
wprowadzeniem szczepionki na rynek. Zaznaczajg przy tym, ze
niepozgdane skutki szczepionki mogg by¢ skutkiem politycznych
naciskéw wdrozenia jej na rynek z pominieciem niezbednych
kryteriow bezpieczenstwa. Z tego powodu III etap testu
skuteczno$ci szczepionki zostat wstrzymany w Brazylii, Ptd.



Afryce, Wielkiej Brytanii. Przedstawiciel firmy Astra Zeneca
oSwiadczyt: ,W ramach trwajacych na Swiecie randomizowanych
badan kontrolnych szczepionki uruchomilis$my rutynowy proces
oceny wstrzymujgc jej testowanie. Zgodzilismy sie na wydanie
oceny danych przez niezalezng komisje. Dla zminimalizowania
skutkéw w harmonogramie badan staramy sie przyspieszyd
wyjasnienie jednostkowego przypadku. Dbamy o bezpieczenstwo
uczestnikoéw i najwyzsze standardy naszych badan”.

Francuska badaczka wirusolog Marie Paule Kieny méwi: ,Jesli
nawet pojedynczy przypadek choroby pozostaje w zwigzku ze
szczepionkg, moze to by¢ ogromny cios dla tego konkretnego
kandydata na szczepionke. Jesli nie — wstrzymanie moze byc
zniesione w ciggu kilku tygodni”. Tymczasem amerykanskie
badania réwniez zostaty wstrzymane.

Wczesniej, u innego uczestnika badan wystgpito zapalenie
rdzenia kregowego. Moze zastanawiad szczepionka, ktdéra w obu
przypadkach wujawnia, bagdz aktywizuje, schorzenie
neurologiczne.

Uruchamiajgc swdj program testowy w oparciu o szczepionke
AZD1222 na rynku amerykanskim Astra Zeneca planowata pozyskad
30 000 kandydatéw w 80 osrodkach. W badaniu podwdjnie Slepa
prébg 20 000 os6b przyjeto szczepionke dwukrotnie, a 10 000
przyjeto placebo. Tak szerokie testy sg niezbedne do uzyskania
zatwierdzenia szczepionki przez Amerykariskg Agencje Zywnos$ci i
Lekéw (Food & Drugs Administration Agency) przed powszechnym
wprowadzeniem na rynek. Z 2,94 mld wyprodukowanych dawek 1/3
zakupity kraje europejskie. Niezalezny komitet majgcy
rozwikta¢ podtoze jednostkowego przypadku musi najpierw
ustali¢ czy osoba dotknieta powiktaniami byta w grupie
otrzymujagcej placebo, czy szczepionke. 0 ile byta to osoba
przyjmujgca szczepionke, to ustalenie czy ona wtasnie
przyczynita sie do choroby, jako niepozagdanego dziatania, moze
by¢ trudne do wykrycia w ocenie Jonathana Kimmelman -
kanadyjskiego bioetyka Uniwersytetu McGill w Montrealu.



Szczepionka oxfordzka wykorzystuje ,adenowirus” z szympansow,
ktérego zmodyfikowane biat*ka nie mogg replikowaé¢ sie w
komdrkach.
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