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Uj publikacios stratégiat hirdet a legbefolyasosabb lap
British Medical Journal: elég volt!

(EDhallgatni arany...
és etikatlan

A BM]J 2012 janudrjiban meg-
fogalmazott konszenzusnyilat-
kozata t6bbek kozott leszogezi,
hogy a kutatdsi eredmények
elhallgatisdnak vagy meghami-
sitdsinak mingstl minden olyan
cselekmény, amikor a kutatok
— szandékosan vagy akaratlanul —
olyan formaban hozzdk nyilva-
nossagra eredményeiket, melyek
nem felelnek meg az etikai vagy
tudomanyos normaknak.

E korbe tartozik az adatok
megvaltoztatdsa, meghami-
sitdsa, elhallgatdsa vagy mas
médon torténd megenged-
hetetlen manipuldlasa; a diag-
nosztikai képanyag tiltott
manipuldldsa; a plagizdlds; a
félrevezets értelmezés, csusz-
tatds; a szerzGk feltiintetésével
kapcsolatos visszaélések, pél-
daul olyan személy megjelolése,
aki valéjadban nem vett részt a
munkdban; az anyagi érdekelt-
ség elhallgatdsa vagy a kutatds-
hoz anyagi hétteret biztosito cég
eltitkoldsa; valamint az etikai
szabalyok megsértése (példaul
a betegtdl szarmaz6 tdjékozott
beleegyezés hidnya). A kuta-
tassal kapcsolatos visszaélések
feltirdsa azért jelentSs, mert az
effajta kutatdsok feleslegesen
emésztik fel az anyagi forra-
sokat, romboljdk a tudomdny
hitelét és arthatnak az egyénnek
és a kozosségnek.

A megfelelGen lefolytatott
kutatds az adott kutatdk fele-
16ssége, az intézmények ugyan-
akkor kozvetlen felelGsséggel
tartoznak azért, hogy munka-
tarsaik az etikai és szakmai sza-
bilyoknak megfelelGen végezzék
és hozzdk nyilvdnossidgra kuta-
tasaikat — és ugyanez varhato el
a kutatdsokhoz anyagi hatteret
biztosit6 cégektdl is — mondja ki
a nyilatkozat.

A gyogyszergyar egydutt-
miikédik — de 6nszantabél?

A GlaxoSmithKline az els§
gyogyszergyar, mely lépéseket
tesz annak érdekében, hogy
a gyogyszervizsgdlatokrol az
eddiginél tobb adat keriiljon
nyilvanossagra. A dolog szép-
séghibdja, hogy erre nem sok-
kal azutan kerult sor, hogy a
céget rekordosszegii biintetésre
kotelezték etikai szabalyszegése-
kért. Az tigy el6zménye, hogy a
gydrténak idén juliusban 3 mil-
liard dollaros buntetést kellett
fizetnie tobbféle szabdlyszegés
miatt: egyrészt a paroxetinnel
kapcsolatos, a termék szem-
pontjabdl kedvezGtlen adatok
eltitkoldsiért, masrészt amiatt,
mert nem hoztdk nyilvidnossdgra
a rosiglitazon biztonsdgossagi
vizsgilatinak adatait.

A GSK mostani dontése értel-
mében janudrtdl kezdve minden
olyan anonim betegszinti adatot
téritésmentesen az érdeklddk
rendelkezésére bocsatanak egy
biztonsidgos honlapon, mely a
gyogyszer-engedélyezési vizsgala-
tokkal kapcsolatos - fuggetleniil
att6l, hogy az adott gydgyszert
végiil engedélyezték vagy eluta-
sitottak. Andew Witty, a GSK
vezérigazgatdja azzal indokolta a
l1épést, hogy szeretnék eloszlatni
azt a téves képet, mely a kozvé-
leményben él a ,,mindig titkol6z6
gyogyszergyarakkal kapcsolat-
ban”. ,Az embereknek valoban
hinnitik kell abban, hogy a tel-
jes képet latjdk, és semmi nem
maradhat rejtve ellik - nyi-
latkozta a gyogyszergyar veze-
tSje oktober 11-én Londonban.
- Az 0sszes nyers adatot kozzé-
tesszitk a vizsgdlatainkkal kap-
csolatban — ennél tobbet senki
nem kivanhat.”

Ezzel a GSK az elsG gyogyszer-
gyartd cég, mely ily mddon fel-
tarja gyogyszervizsgalati adatait.
A dontés alapvetd jelent8ségi
abbdl a szempontbdl, hogy a
kutatok eztan a GSK-val vald
egylttm(kodés nélkul is sza-
badon felhasznilhatjdk az ada-
tokat — akadr oly mdodon, hogy
alaposabban megvizsgaljdk eze-
ket az eredményeket, akdr ugy,
hogy tovabbi kutatdsok soran
mds adatokkal egytittesen érté-
kelik azokat. Ezéltal megnyilik a
lehet8ség arra is, hogy a kutatok
mélyebben beledssik magukat az
ellentmondasos vagy problémds
szerekkel kapcsolatos gyogysze-
rekre — példaul a rosiglitazonra —
vonatkozo6 adatokba is.

Fliiggetlen szakértoi
testiilet osztja majd
a belépési jelszavakat

Az adatokhoz az férhet majd
hozza, aki egy fuggetlen szakértGi
testiilettdl erre jogosultsagot sze-
rez. Az elGzetes szelekcid jogdval
felruhazott engedélyezG csoport
azonban nem csak a ,, GSK barata-
ibdl és hiveibsl” fog allni, és kiza-
rolag tudomdanyos szempontok
alapjan dont majd a beérkezd
kérelmekrdl — igéri a GSK veze-
tése. ,Azt azért nem szeretnénk,
hogy olyanok is hozzajuthassanak
az adatokhoz, akik nem tudjik
azokat megfelelGen értelmezi, igy
akdr kiszdmithatatlan vagy téves
kovetkeztetéseket is levonhat-
nak azokbdl. A szakértsi testiilet
olyasfajta kérdéseket tesz majd fel
az adatbazishoz val6 hozzaférésért
aspiraloknak, hogy példaul ren-
delkeznek-e vizsgdlati protokol-
lal, szabdlyszerti és indokolt tudo-
manyos kérdés megvalaszolasara
végzik-e a vizsgalatot, illetve nyil-
vanossagra hozzdk-e majd ered-
ményeiket. Mivel huas-vér bete-
gek adatairél beszélunk, éppen

Gk azok, akiknek a legkevésbé
mondhatjuk azt, hogy ezek az
informdacidk barki szdmdra szaba-
don hozziférhetSek” — huizza meg
maris az adatszabadsig korlatait a
GSK vezérigazgatdja.
Amennyiben a tervekbdl valo-
sag lesz, ugy az adatok automati-

e

.

kusan bekeriilnek az adatbazisba
azzal a megkotéssel, hogy a 2007-
et megel6z8 adatok ,kevésbé
hozzaférhet6” cimkét kapnak.
Ennek oka, hogy ez id§ elétt az
adatokat nem egységes elektro-
nikus formaban gydjtotték, de a
GSK igérete szerint ezek az adatok
is elérhetGek lesznek.

Mark Walport, a Wellcome
Trust igazgatdja jelentSsnek és
uttorének nevezte a GSK kezde-
ményezését. ,,Még nem jutottunk
el mindenhol a teljes attorésig, de
megnyilt a lehet8ség arra, hogy
a kutatok megosszak egymassal
ismereteiket és tanuljanak egy-
mastol.”

Ezzel egy idGben korldtozas nél-
kiil elérhet6vé valt a GSK tuberku-
l6zissal kapcsolatos ,,hatdéanyag-
konyvtara”, melyben megtaldlhat6
az Osszes szer, melynek tuberkulé-
zisellenes aktivitdsa igazolddott.
A gyobgyszergyar 2009-ben nyilva-
nosan hozziférhets honlapra tette
fel a malariaellenes szerekkel kap-
csolatos adatokat is.

Imazsrombolas utan
imazsmentés

Evekkel ezelStt a Roche cég orlis-
tattartalmu testsulycsokkents
gyogyszerével kertilt hasonld
bonyodalomba. Egyik termékme-
nedzserét, dr. Ryta Kuizelt 2005-
ben azzal vadolta meg a gyogy-
szergyar vezérkara, hogy artott
a cég megitélésének és jo hirének
azzal, hogy nyilvanossdgra hozta
a gyogyszergyar és egy privat
testsulycsokkentd haldzat kozotti
megéllapodast, melynek értelmé-

ben a gyart6 havonta 70-80 ezer
font koriili értékben szallitotta
orlistattartalmi gyogyszerét egy
derbyshire-i fogyasztoklinikdnak.

Dr. Kutzel ugyanakkor azt alli-
totta, hogy csak azért bocsatottak
el és hurcoltdk meg, mert azzal
merészelte megvadolni kordbbi

munkaltatéjit, hogy a cég veze-
tése figyelmen kiviil hagyja az
orlistattal kapcsolatban j6 ideje
fennall6 aggodalmakat, melyek
miatt a gyogyszer- és terméksza-
balyozasi hivatal (MHRA) mar
akkor vizsgalodott. A Roche azzal
verte akkor vissza a vadakat,
hogy kordbbi termékmenedzserét
tudatos bajkever&nek bélyegezte,
aki Iépten-nyomon veszekedésbe
bonyolddik az idGsebb kollégak-
kal, és aki képtelen tartani magat
a vezetdi utasitisokhoz.

Pro és kontra érvek -
mig végiil a gyogyszernek
mennie kell

De érdekes a rosiglitazonnal kap-
csolatos kronoldgia attekintése
is. A rosiglitazont az amerikai
élelmiszer- és gyogyszer-engedé-
lyezési hivatal (FDA) 1997 maju-
saban engedélyezte monoterdpia
formdjiban torténd alkalma-
zasra — nem sokkal azt kovetden,
hogy a troglitazont 1997-ben,
mind6ssze hat hét utdn levették
a brit gybgyszertirak polcairol
hepatotoxicitisa miatt. A szer
2000-ben kapott eurépai forga-
lomba hozatali engedélyt azzal
a kikotéssel, hogy alkalmazasa
kapesian kulonos korultekintés
szitkséges a szivelégtelenség veszé-
lye miatt. A gyart6 két posztmar-
keting-vizsgalatot folytatott le a
kardiovaszkuldris struktdrara gya-
korolt hatas felmérésére, valamint
a kardiovaszkularis biztonsdgos-
sag értékelésére (RECORD vizs-
galat). Az ezt kovetd négy évben
a betegek egyre szélesebb kore

részesiilt rosiglitazonkezelésben,
am 2004-ben az Egészségligyi
Vildgszervezet megnyomta a
vészcsenglt a szer biztonsdgossa-
gaval kapcsolatban, és riasztotta a
gyartot is. Janiusban arra utasitot-
tak a gyogyszergyarat, hogy tegye
kozzé honlapjan a rosiglitazonnal
kapcsolatos 6sszes klinikai vizsga-
lat 6sszefoglalojat.

A GSK ltal2005-ben elkészitett
belsG metaanalizis az ischaemids
kardiovaszkuldris események
szamdanak nem szignifikdns, 29
szazalékos novekedését jelezte,
majd a rosiglitazon-maleatot és
glimepiridet tartalmaz6 kombina-
ci6s készitmény forgalomba hoza-
talat kovetd ujabb metaanalizis
31 szazalékos kockazatfokozo-
dast jelzett. A New England Jour-
nal of Medicine (NEJM) 2007
majusaban publikalta azt a vizs-
galatot, mely szerint rosiglitazon
szedése kapcsdn 43 szdzalékkal
emelkedik a myocardialis infark-
tus eléforduldsdnak esélye — ekkor
még egy év sem telt el azoéta,
hogy a mar emlitett kombinacios
készitmény eurdpai forgalomba
hozatali engedélyt is kapott.

A RECORD vizsgalat ered-
ményeinek nyilvdnossdgra
kertilése utdn egy hoénappal az
FDA tandcsadé testilete meg-
allapitotta, hogy a rosiglitazon
fokozza az ischaemids szivbeteg-
ség el6forduldsdnak esélyét, am
a tagok akkor ugy szavaztak,
hogy a szer egyelGre forgalom-
ban maradhat. Oktéberben az
FDA 4j figyelmeztetést fogalma-
zott meg a myocardialis infarktus
gyakoribb el&fordulasaval kap-
csolatban, ugyanakkor hozzatet-
ték, hogy a bizonyitékok ,nem
egyértelmlek” — egy honappal
késSbb a brit hatésdgok is hason-
16képpen cselekedtek.

A rosiglitazon gyartdja 2008-
ban frissitette kordbbi meta-
analiziseit, melynek kapcsdn azt
kozolte, hogy nem igazolhatd
fokozott kockdzat a myocardialis
infarktus és az egyéb nagy kardio-
vaszkularis események szempont-
jabol. A RECORD vizsgalatnak
a Lancet 2009. juniusi szimdban
kozolt tapasztalatai szerint sem
mutathaté ki kiillonbség az elséd-
leges végpontok tekintetében.

Igy jutottunk el 2010 februar-
jaig, amikor az amerikai szena-
tus felszolitotta a gyartét, hogy
vonja ki a forgalombdl a szert,
melyre a GSK egy 30 oldalas
dokumentummal vilaszolt. Az
MHRA jaliusi 15-i Gilésén a szer
kivondsa mellett voksolok kertl-
tek szavazattobbségbe. Az Euré-
pai Gyobgyszeriigynokség (EMA,
European Medicines Agency)
szeptember 23-4n a rosiglitazon
hatbéanyagu antidiabetikumok
forgalomba hozatali engedélyé-
nek felfuggesztését javasolta, és
azt tandcsolta az e szert szedd
betegeknek, hogy konzultiljanak
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kezelorvosukkal az egyéb lehet-
séges kezelési modokrol. Hazank-
ban a rosiglitazontartalmu
antidiabetikumok forgalombdl
val6 kivonasardl sz616 kozlemény
2011. februir 7-én jelent meg az
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
(OGYI) honlapjan.

Hatastalan szer készletezése
kozpénzekbdl?

Vagy nézzuk az influenza elleni
oseltamavir nem kevésbé tanul-
sdgos ,életrajzat”. A szer 1997
oktoberében kapta meg az FDA
engedélyét a felnSttek influenza-
fert6zésének kezelésére. A WHO
2002 majusiban 1j, dtfogd akciod-
tervet készitett a surveillance és
kontroll felmérésére, melynek
részét képezte az egyes orszagok-
ban az influenza kezelésére forga-
lomban 1év6 gyogyszerek feltérké-
pezése is. 2005 juliusdban kertilt
nyilvanossagra az oseltamivir ada-
saval oOsszefiiggésben elGforduld
alsé léguti szovédményekkel kap-
csolatos adatok metaanalizise,
mely a szert gyarté Roche cég
addig még nem publikilt adatait
is felolelte.

Az emlitett metaanalizis tapasz-
talatait is felhaszndlva a Cochrane
munkacsoportja elvégezte a neu-
raminiddz-inhibitorok els§ rész-
letes 4ttekintését a felnGttkori
influenza megelGzésével és keze-
lésével kapcsolatban. Ennek meg-
allapitdsaibél idéziink: ,Nem
kell6 hatékonysdguk miatt a
neuraminidaz-inhibitorok nem
alkalmasak a szezonilis influenza
rutinkontrollja céljabol. Sualyos
epidémia vagy pandémia esetén
e gyobgyszercsoport képviseldi
csak mas kozegészségligyi intéz-
kedésekkel érhetik el a kivant
hatast.”

A WHO 2009 janiusaban ming-
sitette az influenzat pandémidsnak,
és az 1918-as vilagjarvany 10
szazalékos haldlozdsi ardnyanak
ismeretében félelmek meriiltek fel
azzal kapcsolatban, hogy a beteg-
ség ismét milliok életét koveteli.
A vildgszervezet ajanldsainak nyo-
mén a kormdnyok vildgszerte nagy
készletek felhalmozasiba kezdtek
oseltamivirb8l, ami akkori 4ra-
kon 6,9 millidrd dollirt emész-
tett fel az adofizetGk pénzébdl.
Tom Jefferson a Cochrane
Collaboration képviseletében
2009 oktoberében arra kérte a
Roche-t, hogy a cég szolgaltasson
adatokat egy tudomdanyos igényl
atfogé analizishez. A gyogyszer-
gyar erre igéretet tett azzal a fel-
tétellel, hogy megallapodés sziile-
tik nemcsak az adatoknak, hanem
maganak a megallapoddsnak a
bizalmas voltdval kapcsolatban is.
A diktélt feltételeket a Cochrane
visszautasitotta.

Néhany honappal késébb a
BM] is felszolitotta az oseltamivir
gyart6jat, hogy tegye elérhetévé
az Osszes adatot tudomdnyos
elemzés céljaira. Mindekozben
a szerzGi érdekiitkozést vizs-
gal6 bizottsdg személyi Ossze-
fonddast tart fel a pandémiat
kihirdetS szakértdi testiilet és a
Roche cég kozott. A Cochrane

» folytatds a 6. oldalon
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A jelenleg hasznalt osszes gyogyszer klinikai
vizsgalataival kapcsolatos adatok

Az eredeti szerkesztosegi kozlemény

A gybgyszeripar sok hasznos dol-
got csinal: gyogyszereket allit eld,
melyek javitjak az emberek egész-
ségi allapotat és életeket mentenek
meg. A gyogyszergyarak emellett
munkahelyeket teremtenek és ser-
kentik a gazdasigi novekedést.
A gyogyszeripari cégek azonban
sajnalatos médon biings dolgokat
is mivelnek, példaul évtizedeken
keresztiil szisztematikusan vissza-
tartottak és meghamisitottdk az
adatokat.! Mindezek eredménye-
ként az orvostudomdany szdmos
teriiletén széles korben alkalma-
zott gyogyszerek egész sordrdl
hissziik azt, hogy biztonsigo-
sabbak és hatiasosabbak annil,
mint amilyenek valdjaban, mely-
nek nyoman emberek élete kerul
veszélybe és kozpénzek mennek
kdrba. Az adatok szandékos meg-
hamisitisa nem mds, mint tudo-
manyos rosszhiszemiiség,> melyet
nem tesz semmissé, barmeny-
nyi jOt is tesznek a gyogyszer-
gyarak. Ahogyan Ben Goldacre
fogalmazott Bad Pharma (Rossz
gyogyszeripar) cimi 1j konyvé-
ben: ,A gyoOgyszeripar szerepldi
a legcsoddlatosabb felfedezése-
ket adtak nekiink az utébbi fél
évszazadban szerte a vildgon,
melyeknek emberek koszonhetik
életiiket. Ez azonban nem jogo-
sitja fel Sket arra, hogy adatokat
tartsanak titokban, félrevezessék
az orvosokat és veszélyeztessék a
betegeket.”3

Le a kalappal a GlaxoSmith-
Kline el6tt, aki a mult honap-
ban jelentette be, hogy betekin-
tést enged klinikai vizsgalatainak
anonim betegadataiba.* A tervek
szerint egy fuggetlen szakértsi
testiilet mérlegeli majd a beérkezd
igényeket. A cég vezérigazgatoja,
Andrew Witty azt mondja, hogy
tudomanyos kérdés jogossagan és
a protokollon tul a szerz&k abbéli
nyilatkozatit mérlegelik, misze-
rint nyilvdnossagra kivanjdk
hozni eredményeiket. A 2007 6ta
Osszegytlt klinikai adatok egy jel-
szoval védett honlapra keriilnek
majd fel. A standard digitalizalt
formdban nem elérhetd korabbi
adatokat ,,ad hoc” alapon teszik
hozzaférhet6vé. Az még a jovo
titka, hogy a kutatdok valoban
olyan konnyen d4tjutnak-e a
szakértsi testulet sz{irGjén, mint
ahogyan azt Witty igéri. Kilo-
nosen fontos tudni, hogy hiny
kérelmet utasitanak el és milyen
indokokkal.

Es a tapsorkan kézepette meg-
szoOlalnak a kétkedés hangjai is.
A kétségkivul bator és j6 szdn-
déku kezdeményezés val6jaban
a jelenlegi helyzet abszurditasara
vilagit rd. Miért nem érhetd el
minden tovabbi nélkil a klini-
kai vizsgalatok osszes adata a
megfelel§ szabdlyok meghoza-

tala utdn? Hogyan engedhetd
meg, hogy kereskedelmi cégek
a sajat termékeiket értékeljék,
majd sok és nem is pontosan
ismert mennyiségili informaciot
tartsanak titokban még a szaba-
lyoz6 testiiletek elGtt is? Miért
a cégek beldtdsira van bizva
annak eldontése, hogy kiknek
enged betekintést az adataikba
és milyen célb6l? Miért van
sziikség jogi lépésekre (ahogyan
az a GlaxoSmithKline 4ltal gyér-
tott paroxetin és rosiglitazon
esetében tortént’®), az orszagos
torzskonyvezési hatésigok tak-
tikdzasara (példaul a Pfizer 4ltal
gyartott reboxetin esetében”),
illetve az egyes kutatok és oknyo-
mozd ujsagirok kivételes szivos-
sagara (példaul a Roche oselta-
mivirje esetében®) ahhoz, hogy
egyesével sikeriiljon Osszerakos-
gatni az adott gyogyszerre vonat-
kozé bizonyitékokat?

Goldacre konyve vilagossa
teszi, hogy a hattérben 4ll6 okok
sokfélék, és nem léteznek egyszerd
megolddsok. Azonban nem fér

érdekében, hogy lezdruljon a
haroméves kiizdelem az oseltami-
vir (Tamiflu) teljes kortd adatai-
nak nyilvdnossdgra hozataldért.
A Tom Jefferson altal vezetett
Cochrane-kutatécsoportot
az Egyesult Kirdlysdg korma-
nya 2009-ben azzal bizta meg,
hogy frissitse a neuraminidaz-
inhibitorokkal kapcsolatos szisz-
tematikus A4ttekintést. Annak
ellenére, hogy nyilvanos igéret
hangzott el minden vizsgdlatra
vonatkozdan a tobb ezer oldalt
kitevs ,teljes kutatdsi jelenté-
sek”8 (belsS céges beszamoldk)
napvilagra hozataldra, a Roche
sziklaszilardan ellenall, és hol a
betegekkel vagy a gyartassal kap-
csolatos adatok bizalmas voltara
hivatkozik, hol pedig arra, hogy
mar éppen elegendd adatot hozott
nyilvanossagra.’

A valdsag az, hogy a Cochrane-
kutatécsoportnak a BMJ részére
nyujtott tdjékoztatdsa szerint a
Roche soha nem tette kozzé az
oseltamivirrel kapcsolatos fazis
I vizsgalatainak korilbelil

kétség ahhoz, hogy az orvosi szak-
lapok tobbet tehetnek az eddigi-
eknél. A gyolgyszergyarak altal
pénzelt vizsgalatok kritika nélkiili
kozlése helyett megvillanthatndk
erejitket és befolydsukat azzal,
hogy csak akkor adnak helyt a
vizsgalati eredményeknek, ha a
szerz8k nyilatkoznak arrél, hogy
az anonim betegadatokat elfogad-
hat6 indokkal elGterjesztett kérel-
mek ellenében hozzaférhetGvé
teszik. Az orvosi szaklapok
szerkesztGinek nemzetkozi bizott-
sdga (International Committee of
Medical Journal Editors) eddig
elzarkozott e 1épéstsl. A BMJ
2013 janudrjatdl a gyogyszerek-
kel és orvosi berendezésekkel
kapcsolatos klinikai vizsgalatok
kozlésének feltételeként szabja az
erre vonatkozo szerzdi nyilatko-
zatot — fliggetleniil attol, hogy a
kutatdst gyogyszeripari cég timo-
gatta-e vagy sem.

A BM] ugyanakkor megsok-
szorozza erGfeszitéseit is annak

60 szdzalékat. Es bar az Euré-
pai Gyogyszeriigyi Hatosag-
nak (EMA, European Medicines
Agency) modja lett volna arra,
hogy a Roche-tdl bekérje ezeket
az adatokat, mégsem élt ezzel a
lehet$séggel. Ez pedig azt jelenti,
hogy az adofizet6k az Egyesiilt
Kiralysidgban és szerte a vildgon
sok millidrd dollart koltottek
olyan termékek készletezésére,
melyekrdl a gydrton kiviil senki
nem ismerte a bizonyitékok teljes
korét. AzEMA altal a malt hénap-
ban a Roche ellen inditott, eddig
példa nélkiili szabalyszegési elja-
ras azt tarta fel, hogy még maga a
gyartd sem elemezte soha minden
részletre kiterjedGen a gyogyszer
mellékhatasaival kapcsolatban
Osszegytilt adatokat.' Mi vitte rd
a Roche-t a titkolozasra?

A patthelyzet megoldasara
a BM]J két héttel ezel6tt leve-
let irt az Egyesiilt Kiralysag
egyik vezetd akadémikusadnak,
az Oxford Egyetem belgy6gyasz

professzordnak, John Bellnek,
aki a Roche igazgatotandcsa-
nak tagja. A levél ezen a héten
kertlt nyilvdnossagra.'! Publika-
lasra nem engedélyezett valasza-
ban Bell azt irta, hogy az tigyet a
Roche felé tovdbbitotta és most
var a cég valaszara. IdGkozben
Jefferson és munkatarsai — az egy
helyben toporgas okozta fesziilt-
séget oldand6 — dtadtak a BMJ
szerkesztGségének a Roche cég-
gel folytatott teljes levelezéstiket,
mely jelenleg a bmj.com/tamiflu
internetes cimen olvashat6 —
magyardazza David Payne.'?
Ugyanakkor megosztottdk a lap-
pal az egészségiigyi Vilagszer-
vezettel (WHO) és az Egyesilt
Allamok Centers for Disease
Control and Prevention hivata-
laval folytatott levelezésiiket is.
Ezek az e-mailek azt bizonyitjak,
hogy a Cochrane-csoport egyet-
len kérdésére sem kapott felele-
tet. A Cochrane-csoport altal irt
és a hozzdjuk érkezs e-maile-
ket mind nyilvdnossdgra hozzidk
majd az emlitett honlapon.

A bmj.com oldalon folyé nyilt
levelezés célja az érdekelt sze-
mélyek és szervezetek naprakész
tdjékoztatdsa. Azzal, hogy aka-
dalyokat gorditenek a klinikai
kutatdsi eredmények fuggetlen,
részletekbe mend kivizsgalasa-
nak utjaba, életveszélynek teszik
ki a betegeket. Reményeink sze-
rint a torténtek hozzdjirulnak
majd a kézhangulat megvaltoza-
sahoz is. Goldacre konyve bepil-
lantast enged abba a botranyba,
melyet az érdekeltek — befolya-
suknal és erejitknél fogva - tul-
sagosan hosszu ideig el tudtak
rejteni a kivancsi szemek el8l.
Mindkét keziinkkel meg kell
ragadni ezt a pillanatot.

(Forras: BM]. 2012;345:e7304)
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szakemberei 4ltal elvégzett ismé-
telt metaanalizis nem igazolta,
hogy az oseltamivir csokken-
tené az influenzds sz6védmények
el6fordulasat. A Cochrane Colla-
boration kérésére az EMA tobb
mint 25 ezer oldalnyi anyagot
biztositott az oseltamivirrel kap-
csolatos klinikai vizsgalatokrol.
A helyzet 2012 oktéberében ugy
allt, hogy a Roche még mindig
nem tette kozzé a kért adatokat,
noha kordbban igéretet tett arra,
hogy nem gordit akadalyokat a
tudomdanyos vizsgalodas elé.

Az orvosi szaklapok sem
mentesiilnek a felel6sség
alol

Ilyen el6zmények utdn sziletett
meg a BM] f&szerkesztSjének,
Fiona Godlee-nek a Roche-hoz
irott levele oktéber végén, mely-
ben emlékezteti a cég vezetését
arra, hogy igéretet tettek az osel-
tamivirrel kapcsolatos kutatasi
eredmények nyilvanossigra hoza-
taldra. A fGszerkeszt8 kiemeli,
hogy béar az elmilt hirom évben
tiz idevagd vizsgdlat is tortént,
melyek kozil mindossze kett6t
publikaltak, ezek szerzdi is a
cég alkalmazottai vagy a gyogy-
szergyar altal fizetett szakértGk
voltak, igy azok eredménye sem
tekinthetd elfogulatlannak.

Hangstlyozza azt is, hogy bar a
Roche cég nagy nyilvanossag elGtt
igéretet tett a Cochrane elemzs-
csoportjanak, hogy az orvosok
szamara elérhet6vé teszik mind
a tiz vizsgdlat adatait, eddig csak
részsikereket konyvelhetnek el az
eddig nyilvdnossdgra nem hozott
adatok irdnt élénken érdekl&ds
szakemberek. Bar néhdny wjabb
adat napvilagra keriilt, az igéret
teljesitése — azaz a teljes vizsgdlati
jelentések kozzététele — mind ez
ideig varat magara. A Cochrane
elemzdi tisztiban vannak azzal,
hogy legalabb 123 vizsgalat tor-
tént eddig az oseltamivirrel kap-
csolatban, am a fazis III terdpids
vizsgalatok adatai zomiikben (60
szdzalékban) tovdbbra is a gyogy-
szergydr kizar6lagos birtokdban
vannak. Ez pedig megalapozza az
aggodalmakat azzal kapcsolat-
ban, hogy a gyartd talan a tény-
legesnél nagyobbnak tiintette fel
kordbban terméke hatdsossagat,
ugyanakkor a potencidlis mel-
lékhatdsok egy részét elhallgatta.
Ami Fiona Godlee szerint annal
is inkdbb aggalyos, mert mikoz-
ben kozpénzekbdl millidrdok
folytak be az oseltamivir forgal-
mazdsabdl a Roche szamlijara, a
hatdsossdgra és biztonsagossigra
vonatkoz6 informdcidk jelentSs
része tovibbra sem képezheti
tudomdanyos igényességli vizsga-
l6das targyat.

Mindekozben a WHO éppen
most vette fel az oseltamivirt az
Alapvets Gyogyszerek Listdjara,
ahol olyan szerekkel egyiitt sze-
repel, mint példaul a béta-blok-
kol6k vagy az aszpirin. A BMJ]
fGszerkesztGje arra figyelmez-
tet, hogy az adatszolgaltatas
megtagadasaval a gyogyszer-
gyar konnyen leirhatja magdt a

felelGsségteljes piaci szereplSk
listdjarol, az adatok kozreadasa-
val ugyanakkor sokat tehet azért,
hogy helyreallitsa a megtépazott
bizalmat a cég irant.

A Roche és a Cochrane mun-
kacsoport kozott mar harom éve
tartd huzavona legfrissebb fejlemé-
nye, hogy a gyogyszergyar novem-
ber legvégén felajanlotta az adato-
kat egyre tirelmetlenebbiil stirgetd
kutatéknak, hogy éllitsanak fel
egy tobboldalu ,,szakértsi testii-
letet” annak eldontésére, hogy az
oseltamivirrel kapcsolatban milyen
fajta elemzés lenne a legcélszer(ibb
a szer hatdsossagat vizsgalni
kivano kiilsG szakemberek részére.
A Cochrane elemzdcsoportja visz-
szautasitotta a cég ajanlatat.

Csak az kerilhet
nyomtatasba, aki nem
titkol semmit

A BM] azonban nem kivan meg-
allni azon a ponton, hogy a
gyogyszergyarakat rabirja arra,
hogy ne tartsanak vissza egyet-
len vizsgalati adatot sem. Felis-
merve azt, hogy éppen az orvosi
szaklapok azok, akik a legtobbet
tehetnek a klinikai vizsgalati ada-
tokkal kapcsolatos tisztanlatds
érdekében, a jovGben szakitanak
kordbbi passziv hozzdalldsukkal.
Ennek értelmében a lap 1 pub-
likacids stratégiat hirdetett meg,
melynek értelmében 2013 janu-
arjatol a klinikai vizsgalatokbol
sziiletett, kozlésre benyujtott
publikaciék csak akkor keriil-
hetnek fel egydltalin az elbira-
las futdszalagjara, ha a szerzdk
nyilatkoznak arrél, hogy a rele-
vans betegszint adatokat — ter-
mészetesen anonim formaban —
minden indokolt igény ellenében
elérhetdvé teszik.

A sort azokkal a gyogyszerek-
kel, berendezésekkel és egyéb
orvosi beavatkozdsokkal terve-
zik kezdeni, ahol a legtobb jel
mutat arra, hogy — éppen a rész-
leges vagy félrevezet§ adatkoz-
1és és/vagy -értelmezés miatt — a
leginkdbb hamis kép rajzolédott
ki eddig a tudomdanyos kozvé-
lemény elStt. A tervek szerint
a kor késébb egyre béviil, mig
végul az Osszes klinikai vizsga-
latra kiterjesztik — legyenek azok
gyogyszergyarak dltal szponzo-
ralt vagy valoban fiiggetlen kuta-
tasok. Egy fecske valdszintileg
nem csindl nyarat, hiszen a BM]J
viszonylag kevés gyogyszer-
vizsgalatot kozol: az idén eddig
megjelent 226 kozlemény koziil
31 publikacié szuletett véletlen
besorolasos kontrollos vizsgalat-
bél, és ezek koziil csak hat volt
a gyogyszervizsgalat, gyogyszer-
gyar altal szponzoralt kutatds
pedig csak egyetlenegy. A prece-
dens tehat mar megvan, am igazi
attorés csak akkor varhato, ha a
szabdlyozd testiiletek is felveszik
a keszty{it és csatlakoznak a BM]
kezdeményezéséhez.

Es ha minden az elképzelések
szerint alakul, akkor egyszer talin
reményiink lehet arra, hogy a most
még homalyos tivegek egyre 4tlat-
hatobba valnak. A gybgyszergya-
rak ablakain is.

DR. SIMONFALVI ILDIKO

Gyogyszeripar
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Tobbféle szemszogbdl

Magyarorszagi korkép

A BMJ kezdeményezése apropdjan meg-
kerestitk a gyogyszeriigyi hatésag vezeto
tisztségvisel6jét és a hazai piacon jelen
lévé gyogyszergyartéok és -forgalmazok
képviseldit. Kivancsiak voltunk vélemé-
nyikre, melyet az alabbi 6sszeallitasban

olvashatnak.

A hivatal szemsz6gébél

Kb6szeginé Szalai Hilda,
féigazgatoé-helyettes,
GYEMSZI-OGYI

Az engedélyezési eljirds sordn
a kérelmezGnek a kérelmezett
indikaci6 aldtdmasztdsira a
sikeres klinikai vizsgalatokon
tulmenden az adott indikacio-
ban negativ eredménnyel zarult
klinikai vizsgdlatok eredmé-
nyeit is be kell nydjtaniuk az
engedélyez$ hat6saghoz. Ezen-

kiviil a kérelmezett8l eltérd

indikdcioban végzett klinikai
vizsgdlatok eredményeinek
benyujtdsa is szukséges lehet
(akdr pozitivak, akar negativak
voltak), elsGsorban a gydgy-
szerbiztonsagi informdacidk tel-
jessége érdekében. Igy amennyi-
ben valamely cég a kérelmezett
gyogyszerrel a kérelmezett
indikdciéban végzett, negativ
eredménnyel zdrult vizsgala-
tait eltitkolja, sulyos szabalyta-
lansdgot kovet el. Ugyanakkor
eléfordulhat, hogy nem min-
den, a gydgyszer mds irdnyu,
esetleg sikertelen fejlesztése
sordn kapott klinikai adat keriil
be egy-egy termék torzskonyve-
iranyelv irja el8, hol és milyen
moédon kell kozzétenni a leza-
rult vizsgdlatok eredményeire
vonatkoz6 adatokat (bttp://
eur-lex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=0J]:C:2012
:302:0007:0010:EN:PDF).

A gyogyszerekre, kiilonosen
azok biztonsigossagdra vonat-
kozé adatok megismerhetGsége
szempontjabol nagyon fontos a

regisztraciot kovetd, folyamatos
farmakovigilancia-tevékenység
is, mivel a gydgyszerfejlesztés
sordn a klinikai vizsgdlatokat
a teljes populdciéhoz mérten
meglehetdsen szlk, egységes
kritériumok alapjan kivalasz-
tott betegcsoporttal végzik.
A mellékhatds-bejelentések-
nek a hatésighoz, illetve az
erre rendszeresitett adatbazisba
(EUDRAVIGILANCE) torténd
eljuttatasa, megfelelS feldolgo-
zasa és értékelése mind a gyogy-
szercégek, mind pedig a hatdsé-
gok jogszabalyi kotelezettsége.

Az esetleges mulasztdsok
feltardsat és megel$zését szol-
galjdk a farmakovigilancia-
rendszer helyszini ellenGrzései.
A cikkben emlitett mulasztast is
— mely ismereteink szerint nem
sziandékos adatvisszatartasbol,
hanem a cég belsd szabalyza-
tdnak nem megfeleld voltabol
fakadt - farmakovigilancia-
inspekcié sordn észlelte az
ellenérz3 hatosag.

A fentiek —azaz a gyogydszat-
ban alkalmazott gyogyszerekrdl
a nyilvanossdg rendelkezésére
allo adatok esetleges hianyos-
sdgai — miatt egyes szervezetek
egyre gyakrabban fordulnak a
cégekhez és a gyodgyszerhato-
sdgokhoz a torzskonyvezési,
klinikai vizsgalati és mellék-
hatdsokra vonatkoz6 adatok
kiaddsdnak tugyében. E kéré-
seket a GYEMSZI-OGYI a
kozérdekd adatokra, illetve a
kozérdekbdl nyilvanos ada-
tokra, valamint az iizleti titkok
védelmére vonatkoz6 jogsza-
balyok elGirdsainak betartdsa-
val, a relevans, transzparenciara
vonatkoz6 eurdpai iranymuta-
tdsok figyelembe vételével elé-
giti ki.

Megértve a kozvélemény
igényét a gyogyszerek hatd-
sossagdt és biztonsdgossdgat
alatdmaszté klinikai adatok
megismerhetGségére, és tore-
kedve a minél teljesebb kor( és
pontosabb tajékoztatisra, meg-
jegyzem, hogy a gyogyszerek
kockazat/haszon értékelése min-
dig gondos, tudomanyos mérle-
gelés eredménye, és az orvosi-kli-
nikai ismereteken til statisztikai,
epidemiolodgiai szakismereteket
igényel. Egyes adatok nem szak-
emberek 4ltali kiragaddsa és
téves interpretdcidja, valamint
esetlegesen nem kiegyenstlyo-

zott talaldsa — a betegeknek a
gyogyszerekbe és az egészség-
ligyi rendszerbe vetett bizalma-
nak megingatdsa révén - kdros
kovetkezményekkel is jarhat.

Az atlathatésag fontosabb
az értékesitésnél

Zalai Gabor, Boehringer
Ingelheim

Mikozben heves vita zajlik
a klinikai vizsgdlati adatok
nyilvdnossigra hozataldnak
tokéletesitésérsl, a Boehringer
Ingelheim tobbszor is abban
mutatott példit, hogy ,teszi
is, amir8l beszél,” a teljesebb
atlathatosag felé halad — tob-
bek kozott azaltal, hogy a vizs-
galatok monitorozdsa sordn tett

megallapitisokat az elGirtnal
hamarabb kozli a felugye-
leti hatosagokkal. Prof. Klaus
Dugi, a Boehringer orvostudo-
manyban illetékes els6 alelnoke
azt nyilatkozta, hogy az atlat-
hat6sag és a bizalom fontosabb
az értékesitésnél.

A vallalat nemzetkozi K&F
sajtokonferenciajan felsz6lalo
prof. Dugi példaként elmondta,
hogy a viéllalat a maltban mar
benyujtott az amerikai élelmi-
szer- és gyogyszerfelugyeleti
hatésagnak (US FDA) adato-
kat arrdl, hogy a tiotropiumot
(a cég Spiriva Handihaler nevi
termékének hatdéanyaga) hasz-
nalé betegek esetében a stroke
kockdzata kismértékben foko-
zott lehet a placebokezeléshez
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viszonyitva. Bdr a kulonbség
statisztikailag nem szignifikans,
a Boehringer fontosnak tartotta,
hogy megossza az informaciét a
feligyeleti hatésaggal.

Az FDA 2010-ben tette kozzé,
hogy befejezte az UPLIFT
(Understanding the Potential
Long-Term Impacts on Function
with Tiotropium) vizsgilat elem-
z€sét; tovabba, hogy a rendelke-
zésre 4ll6 adatok nem tdmasztot-
tdk ald az Osszefiiggést a Spiriva
Handihaler (COPD kezelésére
hasznélatos hossza hatdstartamu
gyogyszer) alkalmazdsa, illetve e
sulyos, nemkivdnatos események
fokozott kockazata kozott.

Prof. Dugi azt nyilatkozta,
hogy jémaga ,teljes mértékben”
meg van gy6zGdve arrdl, hogy
a teljes atlathatésdg a gyogy-
szeripar egészének és ezen belill
a Boehringernek is csak a javara
valhat, mivel ezzel ,elnyerhetik
és megtarthatjak a bizalmat”
a betegek, az orvosok és a fel-
tgyeleti hatésagok részérdl. ,, Az
atlathat6sdgot még abban az
esetben is fontosabb biztositani,
ha emiatt idénként csokkentek
az eladdsok.”

Vilaszként azon vadakra, me-
lyek szerint a Boehringer aligha-
nem elmulasztotta megfelelGen
figyelmeztetni az orvosokat és a
betegeket arra, hogy a Pradaxa
(dabigatran-etexilat) olykor
stulyos bels§ vérzést okozhat,
Dugi professzor kifejtette, hogy
a vallalat meggy6z3dése szerint
»szakszer( tajékoztatast adott”, a
vérzés a gyogyszert rendel orvo-
soknak szdnt kisérGiratokban is
szerepel kockdzatként. ,,A bizton-
sagossag FDA 4ltali értékelésének
Uj adatai aldtdmasztjik a véralva-
dasgatld kezelés biztonsdgossaga-
rol szerzett kordbbi bizonyitéko-
kat és arrél szimolnak be, hogy
a Pradaxaval, illetve warfarinnal
kezelt betegek korében hasonlé a
vérzés gyakorisaga” - allapitotta
meg a vallalat.

ARELY-ABLEnévrekeresztelt
vizsgalatot a mérfoldké RE-LY
tanulmannyal egyiitt tekintve,
immédr tobb mint 4 évnyi
tapasztalatot szereztiink ezzel
a molekuldaval. A RELY-ABLE
a RE-LY vizsgédlat hosszu tdvu
kiterjesztése, a nonvalvularis
pitvarfibrillaciéban szenvedd
betegek csoportjaban el6fordulo
stroke és szisztémds embolizacid
megelGzése terén lefolytatott,
legnagyobb szabdsu fazis III
vizsgalatok egyike.

Dugi professzor kijelen-
tette, hogy a vallalat ,komoly”
befektetéseket eszkozol megha-
taroz6 vizsgalatokba, hogy az
értékelést ,valos korulmények
kozott” végezhessék, vagyis a

Magyarorszag

legnagyobb orvosi
szakkényvaruhaza

@ books.medicalonline

betegek a standard gyogyszere-
iken felul kapnak tovabbi vizs-
galati készitményeket. ,,Ezdltal
kiemelkedd vizsgdlati eredmé-
nyekhez juthatunk, amelyeket
nehezebb megszerezni, mint ha
csupdn placebdval hasonlita-
nank Ossze az 0j vegyuleteket”
- dllitotta, hozzdtéve, hogy
mindemellett a vallalat be tudta
bizonyitani, hogy eredményei
a betegek sziamdra elényoket
jelentenek.

Kotelességiink az adatok
nyilvanossagra hozatala

Roche (hivatalos nyilatkozat)

A Roche-nél etikai kotelessé-
ginknek érezzik, hogy a kli-
nikai vizsgdlatok tudomanyos
vagy klinikai szempontbdl rele-
véns adatait elérhetdvé tegyik
a nagykozonség szdmdira. Még
2005-ben hoztuk létre a www.
roche-trials.com weboldalt, ahol
egy klinikai vizsgdlati regiszter
minden informdciét tartalmaz
az tjonnan indult kutatidsokrol,
tovdbba a mar befejezett vizsga-
latok kulcsfontossagi eredmé-
nyeinek adatbdzisa is elérhetd
innen. A weboldal kifejezetten
laikus nyelven ir6dott, nem csak
szakmai felhasznaléknak.

Célja az, hogy segitse a bete-
geket az orvosukkal valé kon-
zultdciét kovetlen; segitse az
egészségugyben dolgozdkat és
a betegeket, hogy megalapozott
terapids dontéseket hozzanak;
korlatlan hozziférést biztosit-
son a nagykozonségnek a klini-
kai vizsgalatokat érintd relevans
informaciékhoz.

Az oldalra fokozatosan és
folyamatosan torténik a vizs-
galati adatok feltoltése. Jelen-
leg minden olyan, a Roche 4ltal
szponzoralt vizsgilatrdl tartal-
maz informdciét, melyet bete-
gek bevondasaval végeznek vildg-
szerte. Tovdbbd a diagnosztikai
termékek klinikai vizsgadlatainak
adatai is folyamatosan keriilnek
fel a portalra.

E megkozelités és eljaras teljes
mértékben megfelel a klinikai
vizsgalati adatok kozzétételérsl
s2016 Ko6z0s Ipardgi Egyezmény-
nek, melyet az Eurépai Gyodgy-
szergyartok és Egyesiiletek Szo-
vetsége (Joint Industry Position
on Disclosure of Clinical
Trial Information; European
Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations
[EFPIA]) fogalmazott meg és
adott kozre.

A Roche-nal hiszuink abban,
hogy a klinikai vizsgdlatok olyan
kiemelked&en innovativ terapi-
dkhoz biztositanak hozzaférést
a betegeknek, amelyek széles
korben még nem elérhetdek.

Gyogyszeripar

A kezdeményezés lehet
pozitiv, de kart is okozhat

Kiss Arpad, SANOFI

Lehet pozitiv is, de kart is
okozhat a BM] kezdeménye-
zése. A konkrét ismereteim

hidnyoznak a kozleményben
megnevezett gyartok, illetve ter-
mékek problematikijaval kap-
csolatban, igy csak elvi szinten
tudok a kérdésrdl nyilatkozni.
Egyrészr6l a szandékos adatha-

misitds és a betegek félreveze-
tése nyilvdnvaldan torvénytelen
cselekmény. Amennyiben azon-
ban nem ez a helyzet, akkor az
mar egy masik kategoria.

A kozlemény egyébként
eléggé felkavard. Gyogyszeripari
szereplSként az olvasonak van
egy olyan érzete, mintha a pro-
fitorientalt szektoron szeretnék
elverni a port. A titoktartdsrol
vagy a szabadalmi védettségrsl
specifikusan kell beszélni, egyi-
ket sem szabad Osszekeverni
a betegadatok titkossidgaval.
A gyarté bizonyos adatokat
azért tart titokban, mert azt
szeretné, hogy tovabbi stratégi-
dja ne kertljon nyilvinossagra,
illetve az adott termék termékol-
talmat szeretné biztositani, nem
pedig az a célja, hogy eltitkoljon
a kozvélemény, a betegek vagy a
hatésagok el8l adatokat.

A BM]J-koézlemény nagyon
rovid, dsszemos dolgokat, és azt
gondolom, elsGsorban érzelmeket
kivan kelteni. A betegadatokba
val6 betekintés 6nmagdban sem-
mit nem jelent, nem hoz elényt.
A kezdeményezés abban az eset-
ben j6, ha egy szakmai grémium
statisztikusokkal egytittmiikodve
tekinti at a betegadatokat, majd
megfelel§ szakmai konkluzi6ra
jutva a gyartot, illetve a haté-
sagokat egyardnt tdjékoztatja
az adott termékkel kapcsolat-
ban, hogy az j6-e, eredményes-e,
van-e terapids értéke, elénye a
piacon 1évé készitményekhez
képest vagy sem.

Tovabbi megjegyzésem, hogy
az engedélyez8 hatOsdg szerepét
nem kell§ sullyal kezeli a kozle-
mény. Ugyanis az egyik termék-
kel kapcsolatban megemlitik,
hogy kérhette volna a hatdsig a
tovabbi adatokat, de nem tette.
Nyilvanval6, hogy az engedélyez-
tetési folyamatban a gyogyszer-
hatésaghoz torténd benyujtas-
kor azokat az adatokat nyujtja
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be a késdbbi gyirtd, amelyek
a terapids célkitlizést tdmogat-
jak, mdsrészt az adott terdpids
indik4ciéban val6 felhaszndlas
esetén az adott betegpopuldcio
biztonsdgat garantiljak. Fontos
elem, hogy a gyart6 nem feltétle-
nul azért nem nyujt be adatokat,
hogy eltitkolja azokat, hanem
mert ezek az adatok esetleg
tovabbi klinikai vizsgalatokat
mozditandnak eldre egy késGbbi
fazisban, vagyis nem eltitko-
lasrol beszélink, egyszerlien a
tovéabbi, piaci elényt jelentd fej-
lesztési stratégiarol.

A betegbiztonsagi adatok eltit-
koldsa természetesen torvényte-
len. Ha a gyarto ezt teszi, akkor
hat6sagi eljarasnak, illetve kar-
téritési pereknek néz elébe.

Ismereteim szerint a Sanofi
nem tervezi, hogy a GSK-hoz
hasonl6 1épéseket tesz. A Sanofi
mindig a hatdlyos fejlesztési,
hat6sagi, tagallami jogszabdlyok-
nak megfelelGen és az dltaldnos
etikai elveknek megfelelGen fej-
leszt készitményeket. Abban az
esetben, ha egy osszefogds ered-
ményeképpen erlsen ajinlott,
mar-mdar kotelezG érvényd sza-
balyként lépne életbe a gydgyszer-
gyartok korében, akkor a Sanofi
is mérlegelni fogja, és amennyi-
ben lehetséges, csatlakozni fog
a kezdeményezéshez, s6t akar az
élére is all egy ilyen folyamatnak.
Ez azonban nagyon gondos mér-
legelést igényel.

Mi nem értékeljik sajat
termékeinket

Szolyak Tamas, Novartis

A BM] kozleménye érdekes
olvasmédny, de szeretném fel-
hivni a figyelmet a szovegen
beliili ellentmondasra. Az ujsa-
gok mindig is kemény kontrollt
gyakoroltak a leadott cikkek
mingsége folott, legalabbis mi
azt tapasztaljuk, hogy barmi-
lyen informaci6ét adunk az egyes
ujsagoknak, azok nem jelen-
hetnek meg akdrmilyen forma-
ban. Egyre kisebb az esélye,
hogy gyenge mindségii vizsga-
latok megjelenjenek komoly
impaktfaktori Gjsdgokban, ez az
ujsdgoknak isartana. A Lancet,a
BM]J mér a 2000-es évek kozepe
tdjan elvartak a cégektdl, hogy
regisztraljak a kilonb6zé vizs-
gdlataikat, legyen az fazis 4-es
vagy non-intervencids vizsgalat,
és csak a regisztralt vizsgalatok-
bél szirmazé adatokat voltak
hajland6ak kozolni.

Jelenleg is latni a hatdsa-
gok torekvését, hogy elindulja-
nak a post authorisation safety
study-k, aminek éppen az a
lényege, hogy a cég - nagyobb fel-
hasznal6i korben latva az adott
készitmény miikodését — koteles
legyen rendszerezett, strukturalt
formdban gydjteni az adatokat,
és ha barmiféle addig ismeretlen
mellékhatds el6bukkan (még ha
az nem is sulyos), az nyilvanossa
valjon. Ugy érzem, az elmult
idGszakban a vildg ebbdl a szem-
pontbdl nagyon sokat valtozott.
A nyolcvanas-kilencvenes évek-
ben tényleg nagyon sok olyan

vizsgalat volt, amely megmaradt
a gyogyszeripar berkein beliil, és
ez egyértelmilen nem jé dolog.
Mostanra a mindségbiztositds
és a farmakovigilancia sze-
repe, sulya az ipardgon belul
alapvet8en megvaltozott. Ki-
emelném a GSK-t, amit most
bevezettek — az adatok dtlatha-
tosdganak teljes biztositdsa —,
azt pozitivnak tartom. De hogy
erre mit lép a Novartis, arra
egyel6re nem tudok valaszolni.
Arra a kérdésre, miként
engedhetd meg, hogy a kereske-
delmi cégek a sajat termékeiket
értékeljék, azt tudom mondani,
hogy mi nem értékeljik a sajit
termékeinket. Mi elvégezzik a
vizsgalatokat, és a vizsgalatok
Osszes adatdt a hatésag rendel-
kezésére kell bocsatani. A hihe-
tetlen kutatdsi koltségek miatt
nincs arra lehet&ség, hogy olyan
vizsgalatokat végezziink, ami-
ket aztdn eltesziink az asztal

ald. Ha egy gyogyszert torzs-
konyvezni akarunk, akkor a
hatésag az utols6 szogig latja az
adatokat. Nem a gydgyszeripar
birdlja el, hogy egy gyodgyszer
forgalomba hozhaté-e vagy sem.
Ez igy helyes. Arra is szeretném
felhivni a figyelmet, hogy szam-
talan esetben megtorténik, hogy
komoly befektetéssel végzett
fazis 3-as kutatdsi szinten deriil-
nek ki olyan adatok, amelyek
kovetkeztében a teljes projektet
felfuggesztik.

Kutatasfejlesztési projektjeink
adatai egytdl egyig hivatalosan
publikalasra keriilnek, és minden
egyes esetben azt tapasztalom,
hogy a hat6sdg az els6tél az utolsd
adatig mindent lat. Nem kikoz-
metikizott adatrendszert, hanem
mindent. Nem is nyudjthatunk
be mast, csak a teljes adatmeny-
nyiséget. A sajat miikodésunket
ismerem ebbdl a szempontbdl,
és abban nem jelenik meg az
a fajta hozzaallas, hogy adott
esetben a negativ informacidkat
ne nyujtandnk be teljes mérték-
ben a hatésignak. Tobb olyan
tertilet van, ahol mi vagyunk az
els6k, példaul a sclerosis mul-
tiplexben hasznalatos készitmé-
nyunk kapcsdn olyan regisztert
hoztunk Iétre, ami nagyon szo-
rosan koveti a sulyos, akar fata-
lis kimeneteld mellékhatdsokat.
A sajat miikodésiinkben meg-
bizom, azt maximadlisan felel§s-
ségteljesnek tartom.



