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Prawa intelektualne sg zastrzezone wytacznie dla autorki. Wyrazita ona
redakcji ,Aptekarza” zgode na przettumaczenie i uprzystepnienie tresci
ksigzki w catosci lub w czesci naszym polskim czytelnikom. Dokonalismy
skrétu niektorych fragmentdw, ale z troska, by przekazy zawarte w ksigzce
jak najmniej ucierpiaty. Rowniez dla redukcji objetosci dzieta nie drukuje-
my bardzo obszernego pismiennictwa. Podaje ono liczne zrédta, ktdre nie
sg w Polsce dostepne. Ale dla tych, ktérzy zechca podjaé trud docierania
do nich, publikujemy ich spis na naszych stronach w Internecie.
W oryginalnym wydaniu ksigzki sg stosowane niemal wytgcznie nazwy
markowe lekéw zarejestrowanych w USA. Niektére mogg by¢ w Polsce
nieznane, np. amerykanski markowy Lipitor ma u nas nazwe Sortis, a
Prilosec — Losec. Aby unikng¢ ,reklamaciji” polskich czytelnikow i pod-
porzadkowaé¢ sie prawu farmaceutycznemu, w naszym wydaniu
rozszyfrowujemy nazwy markowe z pomocag nazw miedzynarodowych:
Lipitor (atorvastatina), Prilosec (omeprazol).
Kto chce mie¢ wglad w oryginalne dzieto, bez skrotow, z piSmiennictwem
i indeksem, moze je naby¢ zamawiajgc mailem lub pocztg w:

Amazon.com

Billing Department

P.O.Box 80463

Seattle, WA 98108

USA
za optatg USD 25,45.

Od Redakcji ,,Aptekarza”

Ksigzka , The Truth About the Drug Companies” jest par excellence
amerykanhska, ale zastuguje na popularyzacje w kazdym kraju, rowniez w
Polsce. Autorka, dr Marcia Angell, podjeta trud poinformowania spote-
czenstwa o postepujacej dekadencji medycyny i farmacji, a nawet etyki
srodowisk odpowiedzialnych za zdrowie — wskutek rosngcych wptywow
Srodowiska biznesu farmaceutycznego.

Firmy farmaceutyczne osiggnety taki poziom potegi i bogactwa, ze wy-
mknety sie spod kontroli. Gtosza, ze jakoby robig leki innowacyjne, a w
istocie wprowadzajg na rynek nowe medykamenty mniej wartosciowe od
starych (juz istniejacych), i korzystajac z praw wytacznych (patenty) po-
bierajg zawrotne ceny.

Na tamach ,Aptekarza” od lat staramy sie gtosi¢ prawde o rynku lekéw,
aby marnotrawstwo pieniedzy byto jak najmniejsze i wskutek tego mozli-
wosci stosowania najlepszych srodkéw leczniczych zadowalajace. Prze-
to postanowilismy wykorzystaé gtos dr. Angell. Wydaje sie on bardzo prze-
konujacy. Autorka przez ostatnie dwie dekady byta redaktorem naczelnym
»1he New England Journal of Medicine”, jednego z najwyzej cenionych
czasopism naukowych branzy zdrowotnej na $wiecie. Ta funkcja dawata
jej dobry wglad w dziatalnos¢ przemystu lekdw, wyzszych uczelni, szpita-
li klinicznych, administracji ochrony zdrowia. Nie jest kupcem, przemys-
towcem, politykiem. Patrzy na lek i zdrowie z pozycji niezaleznego praco-
wnika naukowego (obecnie emerytowana w Redakgciji, pracuje w Harvard
Medical School w Cambridge, Massachusetts, USA). Moze okazac sie bar-
dzo wartosciowym zrédtem informacji rowniez w naszym kraju, gdzie po
kilkudziesieciu latach kaganca zatozonego prawdzie, z oszotomami anty-
kapitalistycznymi, teraz mamy wielu oszotomow prokapitalistycznych, od
ktérych znéw prawdy dowiedzieé sie nie sposob.

A prawda o lekach jest nam bardzo potrzebna. Jesliw zamoznych Sta-
nach Zjednoczonych miliony ludzi cierpig niedostatek lekow tylko i wyla-
cznie z powodu pazernosci przemystu, to co nam grozi w niezamoznej Pol-
sce, gdy jej nie pohamujemy? Starajmy sie zna¢ zagrozenie, aby méc mu
przeciwdziatac.

Czytelnik niech nam wybaczy, ze nie dajemy mu catego dzieta in ex-
tenso. Dokonalismy skrotow, starajgc sie oddaé wiernie mysli najwazniej-
sze. Chodzito nieco o zmniejszenie kosztu edyciji. Przeciez gros naktadu
~Aptekarza” dystrybuuje sie za darmo. Gtéwnie jednak kierowalismy sie
instynktem politycznym.

Robimy wydanie polskie nie tylko dla naukowcéw. Oni moga i potrafig
siegng¢ do anglojezycznego oryginatu. Nam chodzi o dotarcie do polity-
kow, funkcjonariuszy panstwowych, dziataczy partyjnych, profesoréw me-
dycyny, farmacji, ekonomii, dziennikarzy, ktdrzy nie majg czasu az tyle, by
czyta¢ branzowe ksigzki 300-stronnictowe. Wielu z nich nawet naszej
skréconej wersiji nie przeczyta. Dla nich sporzadzimy skrot z myslg pozys-
kania jak najwiecej sojusznikéw dla sprawy ,Leki dla Wszystkich”.



Aptekarz Vol 13 Suplement (2005)

Aptekarz Vol 13 Suplement (2005)

10.

1.

12

13.

Spis tresci

Wstep: Lekisqrozne ..........coiiiiiiiniinnnnnnnannnnens 5
.$200 miliardowy kolos . ........ ... 9
. Tworzenienowegoleku ........... ... iiiiinnnnnn, 18

lle przemyst farmaceutyczny rzeczywiscie wydaje na R&D?..... 24
. W tym rzecz, jak innowacyjny jest ten przemyst............... 29

. Leki ,,me-too” — gtowny biznes przemystu farmaceutycznego . .. 39

Jak dobresgnoweleki?............... .. i i 46
Trudna sprzedaz — przynety, tapéwki . . ...................... 55

. Maskowanie marketinguedukacjg .......................... 60

. Maskowanie marketingu badaniami naukowymi .............. 67
Sztuczki patentowe — rozcigganie monopoli . ................. 70
Kupowanie wplywow . ......... ... it 77
Czybal sie kONCzy? . ... oo i ittt it et e e e nnns 82
Jak uratowaé przemyst farmaceutyczny i odzyskaé

nasze pieniadze? . .......... it e e e 87

Pismiennictwo (w Internecie)
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Prawda
o firmach farmaceutycznych

Wstep:
Leki sq rézne

Kazdego dnia Amerykanie sg poddani ostrzatowi reklam przemystu
farmaceutycznego. Informacje o jakims leku — zwykle adresowane do
pieknych, zadowolonych ludzi w efektownym plenerze — zawierajg bardziej
ogolne przestanie. Sprowadza sie ono w swej istocie do tego: ,Tak, leki
sg drogie, co wskazuje na to, jak sg wartosciowe. Ponadto koszty na-
szych badan naukowych i rozwoju sg ogromne, wiec musimy je jakos po-
kry¢. Jako firmy bazujgace na pracach badawczych, wytwarzamy staty stru-
mien lekdw innowacyjnych, ktére wydtuzajg zycie, podnosza jego jakosc
i oddalajg bardziej kosztowne zabiegi lekarskie. Jeste$cie beneficjentami
osiggnie¢ amerykanskiego systemu wolnej przedsiebiorczosci, a wiec bg-
dZcie wdzieczni, zaniechajcie grymaséw i ptaccie”. Bardziej prozaicznie,
przemyst powiada, ze otrzymujecie sprawiedliwie to, za co pfacicie.

Twoje pienigdze lub twoje zycie

Czy to prawda? Pierwsza czes¢ z pewnoscig tak. Koszty lekéw sg
rzeczywiscie wysokie — i rosng szybko. Amerykanie teraz wydajg osza-
tamiajace $ 200 miliardow rocznie na lekarstwa na recepte i ta wielko$é
rosnie co roku o 12% (szczytowy przyrost byt w 1999 r.)". Leki sg najszy-
bciej drozejaca czescig rachunku za ochrone zdrowia, a ta przeciez droze-
je alarmujgco. Wzrost wydatkéw na leki odzwierciedla niemal w réwnym
stopniu fakt, ze ludzie uzywajg znacznie wiecej lekow, niz uzywali, ze te
leki sg drozsze anizeli uzywane przedtem i ze ceny lekdw najczesciej
ordynowanych sg rutynowo podwyzszane, niekiedy kilka razy w roku.

Zanim wygast patent, na przyktad, na Claritine (loratadine), najczesciej
sprzedawany srodek antyalergiczny firmy Schering-Plough, jego cena byta
podnoszona 13 razy w ciggu pieciu lat, fagcznie o ponad 50% — ponad 4 razy
powyzej stopy wzrostu ogdlnej inflacji’. Jak wyjasnita rzeczniczka firmy,
»podwyzki cen nie sg niezwykte w przemys$le i to pozwala nam inwestowacé
w R&D™*. W 2002 r. $rednia cena 50 lekéw najczesciej uzywanych przez
seniorow wynosita prawie $ 1500 za roczng kuracje. (Ceny znacznie sie
réznig, tu jest mowa o tym, co producenci nazywaja Srednig ceng hurtowa,
ktdra jest dosc bliska cenie, ktdrag pacjent nieubezpieczony ptaci w aptece)”.

* R&D = research and development = badania i rozwdj = badania dla rozwoju.
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Ptacenie za leki na recepte juz nie jest problemem tylko ludzi biednych.
Kiedy gospodarka boryka sie z trudnosciami, kurczy sie ubezpieczenie
zdrowotne. Pracodawcy chca, by pracownicy sami ptacili wiecej i wielu
przedsiebiorcéw rezygnuje w ogdle z udzielania zasitkow zdrowotnych. Ja-
ko, ze koszty szybko rosna, ptatnicy bardzo pragng uciekac od nich, prze-
rzuca¢ je na pacjentéw. W rezultacie coraz wiecej ludzi musi ptaci¢ co-
raz wiekszg cze$¢ rachunku za leki z wtasnej kieszeni.

Wielu z nich po prostu nie moze tego robié. Rezygnujg z lekéw na
rzecz ogrzewania domu lub pozywienia. Niektdrzy biorg ich mniej, niz jest
wskazane, albo dzielg sie ze wspétmatzonkiem. Inni, wstydzac sie przy-
znac, ze nie moga wykupi¢ lekéw, biorg od lekarzy recepty i ich nie reali-
zujg. Wowczas nie tylko pacjenci sie nie leczg, ale ich lekarze czasem do-
chodzg do btednych wnioskéw, ze zaordynowany lek nie dziata, przepi-
sujg inny, co komplikuje sprawe.

Szczegdlnie dotknieci sg ludzie starsi. Kiedy w 1965 r. stworzono
Medicare, ludzie brali o wiele mniej lekéw i byly one tanie. Dlatego nie
uznano za konieczne wigczy¢ do programu refundowania kosztu recept
lecznictwa ambulatoryjnego. Woéwczas seniorzy na ogdét mogli sami
zaptaci¢ za leki, ktorych potrzebowali. Potowa, a moze dwie trzecie
ludzi starszych ma dodatkowe ubezpieczenie pokrywajace leki na recep-
te, ale ten procent spada. W koncu 2003 r. Kongres uchwalit ustawe
zmieniajaca Medicare, ktéra wtgczyta zasitek na leki Rp; ma ona wejs¢é w
zycie od 2006 r., ale jak zobaczymy dalej, te zasitki od poczatku bardzo
mate bedg szybko traci¢ znaczenie wskutek rosnacych cen i kosztéw
administracyjnych.

Z oczywistych powodow starzy ludzie potrzebujg wiecej lekow niz mtod-
si — trzeba uwzgledni¢ zwlaszcza stany przewlekite jak reumatyzm, cukrzy-
ca, nadcisnienie, podwyzszony cholesterol. W 2001 r. prawie co czwarty
senior pomijat dawki lub w ogdle nie realizowat recepty z powodu kosztu
(teraz ten procent jest niemal na pewno wyzszy). Niestety, najstabsi ma-
ja najmniejsze prawdopodobienstwo posiadania ubezpieczenia dodatko-
wego. Przy srednim rocznym koszcie jednego leku $ 1 500, i nierzadko
potrzebie jednoczesnego brania 6 réznych lekéw, pacjent bez dodatkowe-
go ubezpieczenia musi wydac¢ $ 9 000 z wtasnej kieszeni. Niewielu senio-
row ma takie gtebokie kieszenie.

Ponadto posrdd praktyk przemystu farmaceutycznego szczegoinie
niechlubne jest pobieranie wyzszych cen od ludzi potrzebujgcych lekéw
i niezamoznych. Przemyst obcigza podopiecznych Medicare bez dodat-
kowego ubezpieczenia duzo bardziej niz klientéw uprzywilejowanych
takich jak HMO (Health Maintenance Organization) lub VA (Veteran Affairs).
Ci kupujac hurtowo, moga wytargowac znaczne dyskonta lub rabaty.
Ludzie bez ubezpieczenia nie majq sity przetargowej i ptaca najwyzsze
ceny.

W ostatnich dwoch latach zaczeto dostrzegac po raz pierwszy poczat-
ki publicznego oporu przeciw drapieznemu systemowi cen i innym dwu-
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znacznym praktykom przemystu farmaceutycznego. Gtéwnie z powodu te-
go oporu firmy farmaceutyczne ktadg teraz nacisk na swe dobre imie (pub-
lic relations). Magicznymi stowami, ciagle powtarzanymi jak zaklecie sa:
badania, innowacje i amerykanskie. Badania. Innowacje. Amerykanskie.
To czyni historie wielka.

Retoryka versus realizm (gadanie a rzeczywistosc)

Poruszajgca retoryka ma bardzo mato wspdlnego z rzeczywistoscia.
Po pierwsze, R&D jest relatywnie matg czescig budzetéw wielkich koncer-
now farmaceutycznych, skartowaciatg przez ich ogromne wydatki na mar-
keting i zarzadzanie, mniejszg nawet niz zyski. W rzeczywistosci, rok po
roku, przez ponad dwie dekady przemyst farmaceutyczny byt dalece naj-
bardziej dochodowym w Stanach Zjednoczonych. (W 2003 r. po raz pier-
wszy stracit pierwszg pozycje na rzecz produkcji ropy naftowej i bankéw
komercyjnych). Ceny pobierane przez wytwdrcow majg maty zwigzek z ko-
sztem wytworzenia i mogtyby zostaé drastycznie obciete bez najmniejsze-
go zagrozenia dla R&D.

Po drugie, przemyst farmaceutyczny nie jest szczegdlnie innowacyjny.
Trudno uwierzyc¢, ale tylko garstka naprawde waznych lekow zostata w ostat-
nich latach wprowadzona na rynek, i one gtéwnie opieraty sie na badaniach
finansowanych przez podatnikdw w wyzszych uczelniach, matych firmach
biotechnologicznych oraz Panstwowych Instytutach Zdrowia (NIH). Ogrom-
na wiekszosc¢ ,nowych” lekoéw to nie sg nowe leki, tylko odmiany starych le-
kow, obecnych na rynku. Sg one nazywane ,me-too” drugs — ja tez lek. Ma-
ja na celu zagarniecie czesci lukratywnego rynku leku bestsellera przez wy-
produkowanie czego$ bardzo podobnego. Na przyktad mamy teraz sze$¢
statyn do obnizania poziomu cholesterolu, wszystkie sg wariantami pierwszej:
Mevacor (lovastatina), Lipitor (atorvastatina), Zocor (simvastatina), Prava-
chol (pravastatina), Lescol (fluvastatina) i najnowszy Crestor (rosuvastati-
na). Dr Sharon Levine, zastepca dyrektora Kaiser Permanente Medical
Group, ujat to tak: ,Gdybym byt producentem i mégtbym, zmieniwszy mo-
lekute, uzyskac nastepne dwadziescia lat ochrony patentowej, po czym na-
moéwic lekarzy do ordynowania innej opatentowanej formy omeprazolu (Ne-
xium zamiast Losec), albo tygodniowej, a nie dziennej dawki Prozacu (fluo-
xetiny), kiedy mdj stary patent wygasa — po c6z miatbym wydawac¢ pienia-
dze na duzo mniej pewne préby zrobienia nowego leku?”®

Po trzecie, przemyst farmaceutyczny z trudem mozna uzna¢ za model
amerykanskiej wolnej przedsiebiorczosci. Z pewnoscig przemyst ma swo-
bode w podejmowaniu decyzji, ktére leki robi¢ (na przyktad me-too zamiast
innowacyjnych), moze nieskrepowanie pobiera¢ ceny tak wysokie, jakie
handel moze znies¢, ale jest bezwzglednie zalezny od monopoli gwaran-
towanych przez rzad — w formie patentéw oraz w formie wytacznych praw
sprzedazy FDA (Food and Drug Administration). Przemyst nie jest szcze-
golnie innowacyjny w opracowywaniu nowych lekéw, ale jest wysoce in-
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nowacyjny i agresywny przy wymyslaniu drog powiekszania uprawnieh mo-
nopolistycznych.

Nie ma nic szczegdlnie amerykanskiego w tym przemysle. Tak jest w
skali globalnej. Z grubsza potowa najwiekszych firm jest ulokowana w Eu-
ropie (doktadna liczba zmienia sie wskutek fuzji). W 2002 r. do gérnej dzie-
sigtki nalezaty firmy amerykanskie: Pfizer, Merck, Johnson&Johnson, Bri-
stol Myers Squibb i Wyeth (przedtem American Home Products), firmy bry-
tyjskie: GlaxoSmithKline i Astra Zeneca, firmy szwajcarskie: Novartis i Ro-
che oraz firma francuska Aventis (w 2004 r. Aventis potaczyt sie z inng fran-
cuska firma Sanofi-Synthelabo i zajat trzecie miejsce). Wszystkie sa bar-
dzo podobne w swoim dziataniu. Wszystkie sprzedajg leki w USA drozej
niz na innych rynkach. Jako ze Stany Zjednoczone sg gtéwnym centrum
zysku, dobrze robi imieniu firmy przedstawianie sie za amerykanska, czy
nig jest, czy nie jest. Daje sie zauwazyc, ze niektore firmy europejskie te-
raz lokujg swa dziatalnos¢ R&D w USA. Argumentujg to tym, ze my nie re-
gulujemy cen lekéw, jak to czyni wiekszos¢ swiata. Jednak bardziej praw-
dopodobny jest argument, Ze one chcg zywic sie nieporéwnywalnymi re-
zultatami badan naukowych amerykanskich uniwersytetow i Panstwowych
Instytutow Zdrowia (NIH). Innymi stowy, to nie prywatna inicjatywa przycia-
ga tutaj, lecz cos catkiem przeciwnego, nasza naukowo badawcza przed-
siebiorczos¢ sponsorowana ze srodkéw publicznych (z podatkow).

Obnazanie prawdy

Ksigzka ta przedstawi prawdziwy przemyst farmaceutyczny, przemyst,
ktéry przez minione dwie dekady odszedt bardzo daleko od swego pier-
wotnego zaszczytnego celu odkrywania i produkowania pozytecznych le-
kow. Obecnie jest to przede wszystkim machina marketingowa do sprze-
dawania lekéw o watpliwych zaletach. Przemyst ten wykorzystuje swoje
bogactwo i site do zjednywania kazdej instytucji potozonej na swej dro-
dze, wtgczajgc Kongres, FDA, akademickie centra naukowe, i braé lekar-
ska (wiekszos¢ wysitkow marketingowych jest skierowana na lekarzy, bo
oni przeciez wypisujg recepty).

Bytam naocznym $wiadkiem wplywu przemystu na badania medyczne
podczas moich dwéch dekad w ,The New England Journal of Medicine”.
Podstawowym przedmiotem zainteresowania czasopisma sg badania
przyczyn i sposobow leczenia choroby. Badania te w coraz wiekszym
stopniu sg sponsorowane przez firmy farmaceutyczne. Widziatam firmy roz-
poczynajace stopniowe przejmowanie kontroli nad sposobem prowadze-
nia badan, co byto nie do pomyslenia, kiedy przysztam do redakciji. Cel
jest jasny: zaprogramowac prace tak, by lek na pewno wypadt dobrze. Na
przyktad, firmy domagaja sie od badaczy, by porownywali nowy lek z pla-
cebo (pigutkg cukru) zamiast ze starszym lekiem. Tym sposobem nowy
lek moze wygladac dobrze nawet wtedy, gdy jest gorszy od leku starego.
S3a inne sposoby wptywania na stronniczo$¢ badania i nie wszystkie mo-
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ga by¢ wysledzone, nawet przez ekspertow. Oczywiscie odrzucali$my ar-
tykuty, rozpoznawszy zto, ale one czesto Ilgdowaty w innych redakcjach.
Czasami firmy nie pozwalajg badaczom publikowania wynikow, jesli one
sg niekorzystne dla leku. Widzac rosnacy wptyw przemystu, stawatam sie
coraz bardziej zaniepokojona mozliwoscig publikowania wielu powaznie
wadliwych prac, ktére mogtyby sktania¢ lekarzy do uwierzenia, ze nowe
leki sg skuteczniejsze i bezpieczniejsze anizeli jest w istocie.

Sa obecnie sygnaly, ze przemyst jest w powaznych klopotach, gtéwnie
dlatego, ze ma tak mato lekéw innowacyjnych w zanadrzu. Ponadto spo-
teczenstwo staje sie coraz bardziej sceptyczne wobec jego wygdérowanych
wymagan, nabywcy lekow zaczynajg coraz gtosniej uskarzaé sie na za-
wrotne ceny. Zyski, cho¢ wcigz ogromne, zaczynajg spadac, akcje na giet-
dzie niektorych najwiekszych spotek zaczynajg tanie¢. Jednak zamiast
inwestowac¢ w bardziej innowacyjne leki i moderowac¢ ceny, firmy farma-
ceutyczne kierujg strumien pieniedzy na marketing, prawnicze zabiegi o
rozszerzenie praw patentowych, lobbowanie rzadu zapobiegajgce jakim-
kolwiek sposobom regulacji cen.

Gdyby leki na recepte byty takie, jak zwykte dobra konsumpcyjne, wszy-
stko to nie miatoby wielkiego znaczenia. Jednak leki to, co innego. Ludzie sg
od nich uzaleznieni w kwestii zdrowia, a nawet zycia. W Rozdziale 13 propo-
nuje sposoby reformy systemu, abysmy mieli dostep do dobrych lekéw po roz-
sadnych cenach, aby rzeczywisty obraz upodobnit sie do retoryki przemystu.

Reforma bedzie musiata objg¢ poza przemystem dokooptowane przez
niego agencje i instytucje, wtgczajgc FDA i zawod medyczny z jego insty-
tucjami. Ten rodzaj bezkompromisowej zmiany bedzie wymagat silnej pre-
sji publicznej. To bedzie nietatwe. Firmy farmaceutyczne majg najwieksze
lobby w Waszyngtonie i one szczodrze finansujg kampanie polityczne.
Ustawodawcy sg teraz tak dtuzni przemystowi farmaceutycznemu, ze be-
dzie niezwykle trudno znalez¢ wyjscie z tej sytuaciji.

Jest jedna rzecz, ktérej parlamentarzysci potrzebujg bardziej niz kam-
panijnych datkdw przemystu. Sg nig gtosy wyborcow. To jest powdd, dla
ktérego wy musicie wiedzie¢, co sie dzieje, i dlaczego napisatam te ksigz-
ke. Wbrew temu, co przemyst publicznie gtosi, nie otrzymujecie tego, za
co pfacicie. Faktem jest, ze przemyst czyha na naszg zgube i Ze nie be-
dzie prawdziwej reformy, jesli jej nie wymusi determinacja spoteczenstwa.

1 $ 200 miliardowy kolos

Co robi 800-funtowy goryl? Wszystko, co zechce.

Co jest prawda o 800 funtowym gorylu, jest prawdg o kolosie, ktérym
jest przemyst farmaceutyczny. On tez robi to, co chce. Przetomowym byt
rok 1980. Przedtem to byt dobry biznes, ale pézniej — fantastyczny. W la-
tach 1960-1980 sprzedaz lekéw byta dosé statyczna jako procent produk-
tu krajowego brutto. Pézniej, od 1980 do 2000 r. — potroita sie — rosta 3
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razy szybciej niz dochéd narodowy. Obecnie przekracza $ 200 miliardéw
w roku. Przy tym od wczesnych lat 1980-tych przemyst farmaceutyczn%/
stale zajmowat pozycje zdecydowanie najbardziej dochodowego w USA”.
(Tylko w 2003 r. spadt z pierwszego miejsca na trzecie posrod 47 rodza-
jow przemystu sklasyfikowanych w Fortune 500). Z wielu czynnikow, kto-
re przyczynity sie do wielkiej fortuny, zaden nie miat nic wspdlnego z ja-
koscig sprzedawanych lekow.

W tym rozdziale dokonam przegladu przemystu farmaceutycznego, je-
go meteorycznego wzrostu i ostatnio wczesnych objawéw albo nadcho-
dzacego upadku, albo generalnego remontu. Szczegdétéw tu nie bedzie.
Beda w nastepnych rozdziatach. Teraz chce zajrze¢ za zastone, kiedy jest
odsunieta. Widok nie jest fadny.

Zanim zaczne, powiem kilka stow o danych, ktore przedstawiam w
ksigzce. W wiekszosci przypadkéw positkuje sie danymi z 2001 r., ponie-
waz to jest ostatni rok dla ktérego informacje w odniesieniu do tych aspek-
téw przemystu, ktére rozwazam, sg wystarczajgco kompletne. Na podsta-
wie jednego roku tatwiej widzie¢ catos¢. Jednak dla niektorych waznych
spraw postuze sie danymi z 2002 r., a kiedy mozliwe — 2003 r. We wszy-
stkich przypadkach podam rok, ktérego dane dotyczaf.

Musze takze wyjasni¢, co mam na mysli méwiac, ze to jest przemyst
$ 200 miliardowy. Wg Zrédet rzadowych tyle z grubsza Amerykanie wyda-
li na leki na recepte w 2002 r. Ta wielkos¢ wyraza bezposrednie zakupy
konsumentéw w aptekach (zaréwno zaptacone z kieszeni, jak i ,ubezpie-
czone”) i obejmuje prawie 25% marzy dla aptekarzy i hurtownikéw. Ale w
nig nie wtgczono duzych wydatkow na leki w szpitalach, domach opieki.

Przychody firm raportowane w rocznych sprawozdaniach spofek nie sa
takie same, bo zwykle obejmujg tez sprzedaz za granicg i sprzedaz do szpi-
tali, a nie zawierajg marzy hurtowej i detaliczne;j.

Bodaj najczesciej cytowane zrédto danych o lekach, IMS Health, sza-
cowato catkowitg swiatowq sprzedaz lekow wydawanych na recepte na $
400 mid w 2002 r. Okoto potowa przypada na USA. A wiec $ 200 miliar-
dowy kolos jest w rzeczywistosci $ 400 miliardowym mega kolosem, ale
moje rozwazania w tej ksigzce koncentrujg sie na operacjach firm farma-
ceutycznych w Stanach Zjednoczonych.

Niech nadchodzg dobre czasy

Wybdr Ronalda Reagana w 1980 r. byt moze najbardziej fundamental-
nym elementem szybkiego wzrostu big pharmy (jest to wspélna nazwa naj-
wigkszych firm farmaceutycznych). Wraz z administracjg Reagana przyszedt
silny probiznesowy zwrot nie tylko w polityce rzadu, ale i w catym spote-
czenstwie. Z tym zwrotem zmienito sie nastawienie ogotu do wielkiego bo-
gactwa. Przedtem ogdt odnosit sie nieco podejrzliwie do wielkich fortun. Mia-
to sie wybdr drogi zyciowej: pracowac¢ dla ,dobra” lub pracowaé dla ,pie-
niedzy”, wiekszo$¢ ludzi miata trudno$ci robienia i tego i tego. To poczucie
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byto szczegdlnie silne wsrdd naukowcdw i innych intelektualistow. Oni mog-
li wybraé zycie dostatnie, ale nie luksusowe, na uniwersytecie, w nadziei
ekscytujgcych, przetomowych badan, albo mogli ,sprzeda¢ sie” przemys-
towi i robi¢ mniej znaczace, ale lepiej wynagradzane prace. Poczynajac od
Reagana, az po lata 1990-te, Amerykanie zmienili sposob postepowania.
Bycie bogatym cieszyto sie nie tylko powazaniem, ale stato sie cnota. By-
li zwyciezcy i byli przegrani, zwyciezcy byli bogaci i zastugiwali na to. Roz-
nica pomiedzy bogatymi i biednymi, ktéra malata od Il wojny Swiatowej, na-
gle zaczeta sie powiekszac, do dzis$ to jest ziejgca przepasc.

Przemyst farmaceutyczny i jego zarzadcy (CEOs — chief executive of-
ficers) w rezultacie wielu przyjaznych przemystowi rzgdowych poczynan
szybko dotaczyli do szeregdw zwyciezcdw. Nie bede wymienia¢ wszystkich
poczynan, tylko dwa szczegdlnie wazne. Na poczatku 1980 r. Kongres
uchwalit serie praw majacych na celu szybsze przeksztatcenia badan pod-
stawowych, finansowanych z podatkéw, w pozyteczne nowe produkty — pro-
ces niekiedy nazywany ,transferem technologii’. Chodzito tez o poprawie-
nie pozycji na $wiatowych rynkach amerykanskich przedsigebiorstw high-
tech. Najwazniejsze z tych praw nazywa sie Bayh-Dole Act od autorow: se-
natora Bricha Bayha i senatora Roberta Dole a. Prawo to umozliwito uni-
wersytetom i matym przedsiebiorcom patentowanie odkry¢ pochodzacych
z badan finansowanych przez Panstwowe Instytuty Zdrowia (NIH), gt6-
wnego dystrybutora pieniedzy podatnikow na badania naukowe, a nastep-
nie udzielanie wytgcznych licencji firmom farmaceutycznym. Przedtem od-
krycia dokonywane za pienigdze podatnikéw byty domeng publiczng, do-
stepng kazdemu, kto chciat je spozytkowacé. Teraz uniwersytety, gdzie wiek-
szos¢ prac NIH jest wykonywana, mogg patentowaé wynalazki i sprzeda-
wac licencje, pobierajac royalties (honorarium autorskie). Podobne prawo
pozwolito tez instytutom panstwowym NIH zawiera¢ transakcje z wytwor-
cami lekéw, umozliwiajace przekazanie wynalazku do przemystu.

Prawo Bayha-Dole'a dato ogromny bodziec rodzgcemu sie przemys-
towi biotechnologicznemu oraz big pharmie. Mate firmy biotechnologiczne,
wiele z nich zatozonych przez uniwersyteckich pracownikow badawczych
do eksploatowania ich wynalazkéw — rozmnazaty sie szybko. One teraz
majq sie jak powazne instytucje naukowo-badawcze i realizujg poczatko-
we fazy opracowania leku z nadziejg na lukratywny interes z duzg firmg,
farmaceutyczna zdolng do marketingu. Na ogot zarowno akademiccy pra-
cownicy naukowi, jak i ich zwigzki, sg wtascicielami udziatow (akc;ji) w fir-
mach biotechnologicznych, z ktérymi wspotpracuja. Przeto w koncu, kie-
dy patent uzyskany przez uniwersytet lub matg firme biotechnologiczng
jest udzielony na licencji wielkiej firmie farmaceutycznej, wszystkie stro-
ny czerpig korzysci ze srodkéw publicznych zainwestowanych w badania.

To prawo powoduje, ze teraz firmy farmaceutyczne nie musza polegaé
na wiasnych pracach poszukiwawczych. One opierajg sie coraz bardziej
na uniwersytetach, matych firmach bio-tech, na NIH*. Przynajmniej jedna
trzecia nowych lekow wielkich firm pochodzi z zewnatrz i te sg przewaz-
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nie najbardziej innowacyjne®. Podczas gdy Bayh-Dole byt ewidentnie zy-
ta ztota dla big pharmy i przemystu biotechnologicznego, dyskusyjne jest,
czy przynosi pozytek netto ogétowi (powrdce do tego).

Lata Reagana i Bayha-Dole a takze zmienity etos uczelni medycznych
i szpitali klinicznych. Te niedochodowe instytucje zaczety przeksztatcac sie
we ,wspolnikow” przemystu i staty sie niemal entuzjastycznymi przedsie-
biorcami czerpigcymi korzysci finansowe ze swych odkry¢. Pracownicy na-
ukowi fakultetow uniwersyteckich byli zachecani do patentowania efektow
swych prac (przypisanych ich uniwersytetowi) i do partycypowania w royal-
ties (honorariach wynalazczych). Liczne szkoty medyczne i szpitale klini-
czne zaktadaty biura ,transferu technologii” dla utatwienia tej dziatalnosci
i robienia pieniedzy na uniwersyteckich odkryciach. W miare jak duch
przedsiebiorczosci wzrastat w latach 1990-tych wydziaty medyczne uczel-
ni wchodzity w inne lukratywne uktady finansowe z firmami farmaceuty-
cznymi. Jednym z rezultatéw byto rosnace proprzemystowe nastawienie
w badaniach naukowych, wtasnie tam gdzie taka stronniczos¢ nie byta sto-
sowna. Cztonkowie rady wydziatu, ktérzy dawniej zadowalali sie stylem
zycia zwanym ,wyswiechtany, ale elegancki”, zaczeli pyta¢ samych sie-
bie, stowami mej babki, ,jesli jestes taki rozgarniety, dlaczego nie jeste$
bogaty?”. Szkoty medyczne i szpitale kliniczne, z wtasnej woli, kierowaty
wiecej zasobdw w poszukiwanie okazji komercyjnych.

Poczynajac od 1984 r., w ramach ustawodawstwa zwanego Hatch-
Waxman Act, Kongres uchwalit inng serie praw, ktore staty sie rowniez wiel-
ka zytg ztota dla przemystu farmaceutycznego. Postanowienia te posze-
rzyty przywileje wytaczno$ci dla lekow markowych. Wytaczno$¢ jest krwig
zycia w przemysle, bo oznacza, ze nikt inny nie moze sprzedawac tego
samego leku przez pewien okres. Kiedy prawa wytaczno$ci wygasaja, ko-
pie zwane lekami generycznymi wchodzg na rynek i cena zwykle spada
znacznie, az do 20 procent tej, ktéra byta dotychczas®. Istniejg dwa sys-
temy-zrodta praw monopolistycznych — patenty udzielane przez U.S. Pa-
tent and Trade Mark Office (USPTO) i wylacznos¢ udzielana przez Food
and Drug Administration (FDA). Aczkolwiek majg zwigzek ze soba, dzia-
tajg samodzielnie i jeden system wspiera drugi. Prawo Hatcha-Waxmana
(od autoréw: Orina Hatcha z Utah i Henry'ego Waxmana z Kalifornii) mia-
to stuzy¢ gtéwnie przyspieszaniu rozwoju przemystu generycznego przez
uproszczenie pewnych wymagan FDA przy dopuszczeniu generyku na ry-
nek. Jednoczesnie jednak prawo to wydtuzyto waznos¢ patentu na lek
markowy. Odtad prawnicy przemystowi manipulujg przy przepisach, aby
wydtuzy¢ wazno$¢ patentdow znacznie poza okres bedacy intencjg usta-
wodawcow.

W latach 1990-tych Kongres uchwalit inne prawa, ktére dodatkowo
zwiekszyty zycie patentowe lekdw markowych. Firmy farmaceutyczne za-
trudnity armie prawnikéw do wydojenia tych praw z wszystkich mozliwo-
Sci, a byly one wielkie. Rezultat jest taki, ze efektywne zycie patentowe
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leku markowego wydtuzyto sie z okoto o$miu lat w 1980 r. do okoto czter-
nastu w 2000 r.” Dla wielkich lekéw, zwanych blockbusters z roczna sprze-
dazg ponad 1 miliard dolaréw, jak Lipitor/Sortis (atorvastatina), Celebrex
(celecoxib), Zoloft (sertralina), te dodatkowe szes¢ lat wylgcznosci to go-
ry ztota. Pozwalajg uzyska¢ dodatkowe miliardy dolaréw, dos¢, by kupic
rzesze prawnikow i mie¢ jeszcze duzo reszty. Nie dziwne wiec, ze big
pharma zrobi wszystko dla ochrony swych praw wytgczno$ci sprzedazy,
cho¢ postepujac tak, zaprzecza wszelkiej swej retoryce o wolnym rynku.

Dominowanie

Tak jak w latach 1980-1990 zyski podskoczyly w zawrotnym tempie,
tak wzrosta opieka polityczna nad firmami farmaceutycznymi. Do 1990 r.
przemyst przybrat obecny status jako profesji z bezprzyktadnym wptywem
na swa wiasng sytuacje. Na przyktad, jesli mu sie co$ nie podoba w FDA,
federalnej agencji uprawnionej do regulowania biegu spraw, przemyst
mogt ten bieg zmieniaé poprzez bezposredni nacisk na FDA lub przez
swych przyjaciot w Kongresie. Dziesie¢ czotowych koncernéw (wraz z
europejskimi) miaty zyski wynoszace prawie 25% wartosci sprzedazy w
1990 r. Z wyjatkiem spadku stopy zysku w czasie projektu reformy ochrony
zdrowia Billa Clintona, utrzymywalty sie na tym poziomie przez catg dekade.
Naturalnie, w wielkosciach bezwzglednych, jako ze sprzedaz rosta, wzras-
taty tez zyski. W 2001 r. dziesie¢ najwiekszych amerykanskich firm far-
maceutycznych wg listy Fortune 500 zajmowato duzo wyzszg pozycje pod
wzgledem zysku netto w poréwnaniu z innymi amerykanskimi przemystami,
czy to liczac od sprzedazy — 18,5%, od aktywoéw — 16,3%, od akcji
wspotwtascicieli — 33,2%. To sg zadziwiajgce marze. Dla poréwnania,
Srednia stopa zysku netto dla wszystkich innych przemystéw wg Fortune
500 byta tylko 3,3% sprzedazy. Daleko za farmacjg byty banki handlowe,
wielce ustosunkowane, z zyskiem netto 13,5% obrotéw.

W roku 2002, w roku ekonomicznego regresu, big pharma wykazata
tylko nieznaczny spadek zyskow, z 18,5 do 17,0% wartosci sprzedazy.
Najbardziej wstrzasajgcym faktem 2002 r. byt ten, ze potagczone zyski 10
firm farmaceutycznych w Fortune 500 ($ 35,9 mid) byty wieksze niz wszys-
tkich pozostatych 490 wielkich firm ($ 33,7 mid).

Naktady przemystu farmaceutycznego na badania i rozwoj (R&D), cho¢
duze, byty o wiele mniejsze niz zyski. W dziesieciu czotowych firmach
wynosity one tylko 11% wartosci sprzedazy w 1990 r. i wzrosty do 14% w
2000 r. Najwiekszg pozycjg w budzecie nie jest ani R&D, ani zysk, lecz
»-marketing and administration”, kategoria ekonomiczna réznigca sie nieco
w réznych przedsigbiorstwach. W 1990 r. okoto 36% przychodéw ze
sprzedazy szto na te kategorie wydatkéw i proporcja byta podobna przez
catg dekade. Pamietajmy, ze to jest dwuipotkrotnosé wydatkéw na R&D.

Dane te sg zaczerpniete z rocznych raportéw spétek gietdowych dla
Securities and Exchange Commission (SEC) i dla akcjonariuszy, ale co
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sie ksieguje do poszczegdlnych kategorii bilansu, nie jest catkiem pewne.
Firmy starajg sie nie ujawniac catej prawdy. Budzi to podejrzenie, ze do
R&D wtacza sie wiele wydatkow marketingowych. Z drugiej strony, ,mar-
keting and administration” jest gigantyczng czarng skrzynka, ktora obej-
muje ,edukacje”, reklame, promocje, koszty ustug prawnych oraz zarob-
ki dyrekgiji, ktére sg ogromne. Wedtug raportu Families USA poprzedni prze-
wodniczacy zarzadu i chief executive officer (CEO) firmy Bristol-Myers-
Squibb, Charles A. Heimbold, Jr. pobratw 2001 r. $ 74 890 918 nie liczac
wartosci $ 76 095 611 przyznanych mu akcji. Przewodniczacy zarzadu firmy
Wyeth otrzymat pobory $ 40 521 011 plus akcje $ 40 629 459. | tak dale;.
To jest przemyst, ktory obficie wynagradza siebie samego".

W ostatnich latach do czotowych dziesigciu firm nalezato 5 europejskich
gigantéw — GlaxoSmithKline, AstraZeneca, Novartis, Roche i Aventis. Ich
stopa zysku jest podobna do zysku amerykanskich odpowiednikéw. Podob-
ne sg nakfady na R&D, marketing, administracje. One sg cztonkami stowa-
rzyszenia przemystowo-handlowego batamutnie zwanego amerykanskim —
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA). Nieda-
wno styszatam Daniela Vasella, prezesa zarzadu i CEO firmy Novartis, kto-
ry zabierat gtos na konferencji. Byt bardzo zadowolony z amerykanskiego
klimatu handlowego i badawczego. ,Nieregulowane ceny i sprawne zezwo-
lenia zapewniajg szybki dostep do innowacji bez ograniczen”, powiedziat,
jak petnokrwisty Amerykanin, pomimo swego uroczego szwajcarskiego
akcentu'®. Jego firma teraz przenosi swe operacje badawcze do siedziby w
poblizu Massachusetts Institute of Technology (MIT), gniazda badan pod-
stawowych otoczonego firmami biotechnologicznymi. Podejrzewam, ze ten
ruch nie ma nic wspolnego z ,,nieregulowanymi cenami i sprawnymi zezwo-
leniami”, a bardzo duzo wspdlnego z mozliwoscig korzystania z badan fi-
nansowanych przez amerykanskich podatnikdw zgodnie z Bayh-Dole Act i
z bliskoscig amerykanskich naukowcéw medycznych robigcych badania.

Klopot

Tak jak 1980 r. byt rokiem ,dziatu wodnego” dla przemystu farmaceu-
tycznego, 2000 r. moze okazac sie podobnym — rzeczy zaczetly iS¢ zle. W
koncowych latach 1990-tych dobra koniunktura zatamata sie, wiele firm
dobrze prosperujgcych znalazto sie w tarapatach. Z jednej strony, prze-
myst farmaceutyczny jest dobrze chroniony przed dekoniunktura, poniewaz
ma wielki majatek i site. Z drugiej strony, jest szczegdlnie wrazliwy, bo duza
czes$¢ jego przychodow zalezy od firm ubezpieczeniowych, bedacych na
garnuszku pracodawcow oraz od panstwowego programu Medicaid. Kiedy
pracodawcy i panstwo sg w ktopocie, jest w nim tez big pharma.

Jest dos¢ pewne, ze w ostatnich kilku latach pracodawcy i ich kontrak-
towi ubezpieczyciele zdrowotni zaczeli cisng¢ na obnizke kosztéw. Wielu za-
rzadzajacych duzymi przedsiewzieciami ochrony zdrowia targuje sie o ostre
dyskonta cenowe. Wielu wprowadzato trzywarstwowy system refundac;ji le-
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koéw na recepte: petny zwrot kosztu lekéw generycznych, czesciowy zwrot
kosztu uzytecznych lekédw markowych, zero zwrotu kosztu lekéw drogich,
ktore nie przynosza wiekszego pozytku od tanszych. Te listy lekow prefero-
wanych, nazywane receptariuszami (formularies), sg metodg hamowania
wydatkéw o rosngcym znaczeniu. Big pharma odczuwa skutki tych srodkéw
zaradczych, i co nie dziwi, staje sie biegta w poprawianiu systemu, gtéwnie
przez wyjednywanie (bedzie o tym mowa pozniej) u lekarzy i w planach ochro-
ny zdrowia wstawienia do receptariuszy drogich lekéw markowych.

Rzady stanowe takze rozgladajq sie za sposobami ciecia kosztu lekow.
Niektorzy ustawodawcy stanowi szukajg srodkéw zaradczych, ktdre po-
zwolityby im regulowac ceny lekéw na recepty dla funkcjonariuszy stano-
wych, dla korzystajacych z pomocy stanowej (Medicaid) i dla nieubezpie-
czonych. Na wzor duzych firm z zarzadzang przez nie ochrong zdrowia
rzady stanowe tworza receptariusze lekow preferowanych. Przemyst wal-
czy z tym zebami i pazurami, gtéwnie z pomocg legionu lobbystéw i pra-
wnikéw. Przemyst procesowat sie ze stanem Maine we wszystkich in-
stancjach az do Sadu Najwyzszego USA, ktéry w 2003 r. podtrzymat pra-
wo stanu do targowania sie z firmami o nizsze ceny, pozostawiajac szcze-
goly otwarte. Ale taka wojna sie rozpoczeta, rokuje, ze trwac bedzie lata
i bedzie niebezpieczna.

Ostatnio spoteczenstwo daje znaki, ze ma tego (wysokich cen) dosé. Fakt,
ze Amerykanie pfaca za leki duzo wiecej niz Europejczycy i Kanadyjczycy,
stat sie szeroko znany. Szacuje sie, ze 1-2 miliony Amerykandw kupuje leki
w Kanadzie przez Internet pomimo tego, ze w 1987 r. Kongres w odpowiedzi
na silny lobbing przemystu uznat za nielegalny import lekéw gotowych z
zagranicy™. Ponadto istnieje ozywiony ruch autobusowy w stanach granicza-
cych z Kanada i Meksykiem, by ludzie mogli kupi¢ tansze leki. Wiekszos¢
tych ludzi w autobusach to osoby w podesztym wieku. Ich oburzenie jest oczy-
wiste, a oni stanowig potezny blok wyborcow — fakt nie bez znaczenia dla
Kongresu i legislatur stanowych.

Przemyst ma przed sobg inne, mniej znane problemy. Ot6z pewne
bestsellery, ztaczna roczng sprzedaza rzedu $ 35 mid, mathracié ochrone
patentowa, w niewielkich odstepach lat, jeden po drugim'™. Taki spadek z
urwiska zaczat sie w 2001 r. z wygasnieciem patentu firmy Eli Lilly na
topseller-antydepresor Prozac (fluoxetina). W tym samym roku AstraZe-
naca utracita patent na Prilosec (omeprazol), oryginalng ,czerwong pigutke”
przeciw chorobie wrzodowej, ktéra w szczycie przynosita oszatamiajgce
$ 6 mld rocznie. Bristol-Myers-Squibb utracit ochrone na $wietnie
sprzedawany srodek przeciw cukrzycowy, Glucophage (metformina). Niety-
powe nagromadzenie wygasania patentow potrwa kilka nastepnych lat. Dla
przemystu jako catosci przynosi to duzg ,strate”, ale dla pewnych firm —
katastrofe. Firmie Schering-Plough wielki lek przeciwalergiczny, Claritin
(loratadina), przed wygasnieciem patentu w 2002 r. przynosit jedng trze-
cig przychodow. Obecnie lek jest w sprzedazy odrecznej, bez recepty, po
znacznie nizszej cenie. Jak dotad, firmie nie udato sie przestawic klienteli
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na nowy opatentowany Clarinex (desloratadina) i uratowa¢ zyskoéw, bo
nowy lek jest identyczny w dziataniu jak stary, Claritin (loratadina).
Jeszcze gorsze jest to, Zze w przygotowaniu sg bardzo nieliczne nowe
leki, gotowe do zastgpienia bestselleréw tracgcych ochrone patentowg. W
istocie jest to dzisiaj najwiekszy problem i najczarniejszy sekret przemys-
tu. Cata dziatalno$¢ prasowa o innowacjach ma na celu przestania¢ ten
fakt. Strumien nowych lekéw spowolniat do kapania, nieliczne z nich sg
innowacyjne w jakimkolwiek sensie wyrazu. Natomiast ogromna wiek-
szos¢ to wariacje podstarzatych cukierkéw — ,me too” drugs (ja-tez lek).
Firmy zlewajq sie, aby potgczy¢ swoje prace badawcze albo wysitki sprze-
dazy tego samego leku, jednoczesnie zabiegajgc o znalezienie leku przez
zakup licencji od rzadu, uniwersytetdw, firm biotechnologicznych. Jednak
te Zrodta same doswiadczajg trudnosci w spetnianiu nadziei na nowe leki.
Sposrod 78 lekow aprobowanych przez FDA w 2002 r. tylko 17 zawie-
rato nowy skfadnik czynny, i tylko 7 z nich zostato zakwalifikowanych przez
FDA jako lepsze od starszych. Pozostate 71 lekoéw to byly odmiany sta-
rych lekow, albo nie uznano ich za lepsze od lekow juz bedacych na ryn-
ku. Innymi stowy, one byty me-too lekami. Siedem z siedemdziesieciu os-
miu nie stanowi wielkiej wydajno$ci. Ponadto, zaden z tych siedmiu nie
pochodzit z wielkiego amerykariskiego koncernu farmaceutycznego'®.

Utrata poparcia

Po raz pierwszy ten ogromny przemyst sam dostrzegt swoje powazne
problemy. Staje on, jak ujat to jeden z rzecznikéw prasowych, wobec burzy
doskonatej. Aby miec jasnosé, zyski sg wcigz jeszcze wyzsze od tych, o
ktorych inne przemysty moglyby marzyé, ale ostatnio spadajg, a w niektérych
firmach spadty ogromnie. Ato wiasnie interesuje inwestorow. Wall Street nie
troszczy sie o zyski osiagane dzisiaj, tylko o to, jakie beda jutro. Ceny akgiji
niektorych firm obnizyty sie zdecydowanie. Pomimo to przemyst nadal
obiecuje $wietlang przysztos¢. Swoje zapewnienia opiera na mniemaniu, iz
rozszyfrowanie ludzkiego genomu i towarzyszacy mu wybuch badan gene-
tycznych wyda rég obfitosci z waznymi nowymi lekami. Nie mowi o tym, ze
big pharma jest w robieniu innowac;ji uzalezniona od rzadu, uniwersytetow
i matych firm biotechnologicznych. Zapowiedzi zaczynajg brzmiec¢ jak
,Czekanie na Godota”, jak ponura sztuka Samuela Becketta o dwoch ludzi-
ach czekajacych i czekajacych na co$, i zapewniajgcych sie nawzajem, ze
cokolwiek to bedzie, nastapi lada moment. O ile nie ma watpliwosci, ze
odkrycia genetyczne bedg wykorzystane w terapii, pozostaje faktem, iz
uptyng lata, zanim badania podstawowe odptacg nowymi lekami. Tymcza-
sem, niegdys solidne fundamenty kolosa farmaceutycznego chwiejg sie.

Wzmianki o tarapatach oraz rosnace oburzenie spoteczenstwa z powo-
du wysokich cen powodujg pierwsze rysy w dotychczasowym poparciu prze-
mystu w Waszyngtonie. W 2000 r. Kongres ustanowit prawo, ktére miatoby
zamknag¢ niektore furtki w ustawie Hatcha-Waxmana, a takze pozwolito ap-
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tekom amerykanskim oraz osobom prywatnym importowac leki z niektorych
krajéw po nizszych cenach. W szczegdlnosci oni moga przywozi¢ z Kana-
dy leki aprobowane przez FDA i tam wyeksportowane. Wydaje sie nieroz-
sadne reimportowanie lekéw bedacych w obrocie w USA, ale nawet z wy-
sokimi kosztami transakgc;ji jest to tansze niz kupowanie na miejscu. Jednak-
ze ustawa wymagata, by minister zdrowia i opieki spotecznej zagwaranto-
wat, Zze taka praktyka nie stanowi zagrozenia dla ludnosci i rzady (mini-
strowie zdrowia) zaréwno administracji Clintona, jak i Busha, pod presjg
przemystu, odmoéwity takich gwarancji. W 2003 r. I1zba Reprezentantow
uchwalita, z poparciem wielu kongresmendw, nowele, ktéra nie zawierata
wymogu gwaranciji. Cztonek Izby Reprezentantéw, Dan Burton z Indiany, kto-
rego zona z rakiem piersi potrzebowata leku kosztujacego w USA $ 360, a
w Niemczech —$ 60, powiedziat ,The New York Times”: ,Kazda kobieta w
Ameryce powinna by¢ zta jak diabli na przemyst farmaceutyczny i mozecie
moje stowa cytowaé”'”. Ale nowela nie przeszta przez Senat.

Przemyst jest takze targany rosnacg falg $ledztw rzgdowych oraz pro-
ces6w cywilnych i karnych. Litania oskarzen obejmuje nielegalne nad-
mierne obcigzanie stanowych Medicaid i federalnego Medicare, ptacenie
tapowek lekarzom, stosowanie praktyk antykonkurencyjnych, porozumie-
nia z firmami generycznymi celem usuniecia lekéw generycznych z ryn-
ku, promowanie lekéw do zastosowan nieaprobowanych, stosowanie re-
klam wprowadzajacych konsumenta w btad i, oczywiscie, zatajanie dowo-
dow. Niektore wyroki bylty surowe. Na przyktad TAP Pharmaceuticals za-
ptacit $ 875 min na pokrycie cywilnych i karnych odszkodowan dla Medi-
caid i Medicare za oszustwo przy marketingu leku na prostate, Lupron
(leuprorelina)'®. W chwili obecnej nadal toczy sie sprawa sadowa. Wszy-
stkie te sprawy mozna podsumowac jako desperacko rosngcy marketing,
gierki patentowe, dziatania, ktére zawsze przebiegajg na granicy legalno-
Sci, a czasem jg przekraczaja.

Jak przemyst farmaceutyczny reaguje na swe trudnosci? Chciatoby
sie mie¢ nadzieje, ze firmy zabiora sie do dzieta — uporzadkuja ceny, przy-
najmniej uczynig je bardziej godziwymi, przeznaczg wiecej pieniedzy na
proby opracowania rzeczywiscie innowacyjnych lekéw, zamiast tylko
mowienia o nich. Ale tak sie nie dzieje. W zamian, firmy robig wszystko,
aby tak sie nie stato. Robig marketing me-too lekow coraz nieustepliwiej.
Sa coraz twardsze w rozcigganiu monopoli na leki-bestsellery. Poswiecajg
wiecej pieniedzy na lobbing i kampanie polityczne. Co do innowaciji, one
ciggle czekajg na Godota w nadziei, ze nadejdzie.

Nie wszystkie wiadomo$ci sg zte dla przemystu. Ustawa z wytyczny-
mi dla Medicare w zakresie lekow, uchwalona w 2003 r. i majaca wejs¢ w
zycie w 2006 r., bedzie gratka dla big pharmy, bo zabrania rzgdowi
negocjowania cen. Natychmiastowy skok akgji firm farmaceutycznych na
gieldzie po uchwaleniu ustawy wskazuje, ze przemyst i inwestorzy sg
dobrze swiadomi gratki. Ale w najlepszym razie ustawodawstwo spowodu-
je tylko chwilowe wzmocnienie przemystu. Jako Zze koszty rosng, Kongres
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bedzie musiat zrewidowaé swojg decyzje przyjazng przemystowi, zezwala-
jaca mu na jednostronne ustalanie cen. Do tematu powrdocimy.

To jest przemyst w pewnym sensie jak Wizard of Oz — wcigz petfen
junakierii, ale teraz wystawiony na co$ roznego od jego wygladu. Zamiast
by¢ napedem innowaciji, jest wielkg maching marketingowa. Zamiast by¢
wersjg sukcesu wolnego rynku, zyje z badan finansowanych przez rzad i
z praw monopolistycznych. Przy tym ten przemyst spetnia wazna role w
amerykanskim systemie ochrony zdrowia i wypetnia wartosciowa funkcje,
jesli nie w wynajdywaniu waznych nowych lekow, to przynajmniej w ich
robieniu i podawaniu na rynek. Jednak big pharma jest przesadnie wyna-
gradzana za te relatywnie skromne zastugi. Nie mamy mozliwosci odzyska-
nia naszych pienigedzy. Stany Zjednoczone dtuzej nie mogq sobie pozwoli¢
na przemyst farmaceutyczny w obecnej formie. Trzeba postawi¢ pytanie,
czy przemyst zechce zgodzi¢ sie i realizowac duze reformy, ktére pohamu-
ja jego apetyty, ale zachowaja jego site? Jedno jest pewne. On nie moze
kontynuowac obecnego kursu.

2 Tworzenie nowego leku

Wprowadzenie nowego leku na rynek to dtuga droga. Przemyst ma co
do tego racje, ale nie co do jego roli w tym procesie. Firmy farmaceuty-
czne wcale nie odgrywajq tak wielkiej roli w badaniach i rozwoju (R&D)
jak podajg nam do wierzenia. Nie jest mojg intencjg opisywanie farma-
ceutycznego R&D tutaj w detalach, poniewaz nie to jest gtbwnym celem
tej ksigzki. Chciatabym jednak pokaza¢ jak firmy farmaceutyczne wys-
tawiajg rachunek za swe zastugi. Wiekszo$¢ mego opisu dotyczy
nielicznych lekdw innowacyjnych pojawiajacych sie na rynku kazdego
roku. Dla licznych ,me-too” lekéw, matych modyfikacji lekéw juz obecnych
na rynku, proces R&D jest znacznie szybszy, jako ze gros roboty byto juz
wykonane wczesniej.

Prawda o R&D

Nie mozna na chybit trafit badac¢ zwigzkéw chemicznych, by zobaczy¢,
ktory okaze sie pomocny w leczeniu choroby. To angazowatoby nieskoncze-
nie wiele czasu i byloby rowniez niebezpieczne. W zamian, najwiecej
czasu trzeba najpierw poswieci¢ na poznanie natury choroby, ktorg chce-
my leczyé¢, co ztego stato sie w organizmie, ze jg spowodowato. To rozez-
nanie musi by¢ bardzo szczegdtowe, zwykle na poziomie molekularnym,
jeslima by¢ jakas nadzieja znalezienia leku, ktéry bedzie skutecznie i bez-
piecznie ingerowat w fancuch zdarzen odpowiedzialnych za chorobe. To
co badacze majg nadzieje znalez¢, to jest jakies ogniwo tahcucha, na
ktéry lek ma by¢ wycelowany.

Tak wiec poznawanie choroby lub stanu zdrowia jest zwykle poczatkiem
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prac badawczych, w ramach R&D, i ono moze zabiera¢ duzo czasu,
niekiedy dekady. Nie ma watpliwosci, ze jest to najbardziej twoércza, i najm-
niej pewna, czes¢ procesu R&D. Wbrew propagandzie przemystu jest ona
niemal zawsze wykonywana w uniwersytetach lub rzadowych laboratori-
ach badawczych, albo w kraju, albo za granicg. W Stanach Zjednoczonych
jest przewaznie finansowana przez Panstwowe Instytuty Zdrowia (NIH —
National Institutes of Health)'.

Z chwilg gdy badania podstawowe osiggng punkt krytyczny, co oznacza,
ze choroba zostanie zupetnie dobrze poznana, a takze mozliwe sposoby jej
leczenia lub tagodzenia, poszukiwanie idzie w kierunku odkrycia lub zsyn-
tetyzowania molekuty, ktéra wykona zadanie i bedzie bezpieczna w uzyciu.
To jest czesc¢ ,development”, rozwoju, w ramach R&D, i wiasnie tu wigcza-
ja sie firmy farmaceutyczne, czasem wczesnie, czasem w ostatniej chwili.

Czesc¢ druga R&D, zwana ,development” — rozwoj, sama dzieli sie na
dwa etapy: przedkliniczny i kliniczny. Etap przedkliniczny obejmuje zna-
lezienie obiecujgcych substancji —kandydatek na leki, i nastepnie bada-
nie ich wtasnosci na zwierzetach i kulturach komérkowych. Firmy posia-
dajg obszerne biblioteki lekéw kandydatow — molekut, ktére obecnie mo-
ga by¢ przesiane komputerowo, czy celujg w piete Achillesa wykrytg w ba-
daniu podstawowym. Ponadto, nowe czasteczki chemiczne mogag byé
zsyntetyzowane lub wyekstrahowane z surowcéw zwierzecych, roslinnych
lub mineralnych. Tylko niewielki utamek kandydatéw na leki przechodza-
cych etap przedkliniczny bedzie badany na ludziach, w najwazniejszym
etapie klinicznym (o tym wiecej potem).

Przemyst farmaceutyczny mowi, ze tylko jeden na piec tysiecy kandy-
datéw na leki staje sie lekiem?, jeden na tysiac przezywa testy przedklini-
czne, a z nich jeden na pie¢ — testy kliniczne. Paradoksalnie — cho¢ to jest
najmniej tworcza cze$¢ procesu — badanie kliniczne jest najdrozsze. Prze-
to ogromna wiekszos¢ kandydatow na leki jest odsiewana bardzo wczes-
nie, zanim zostang w nie zainwestowane duze pienigdze.

Badania i rozwoj w firmach biotechnologicznych sg podobne pod roz-
nymi wzgledami do R&D w wielkich firmach farmaceutycznych. Tylko ze
zamiast produkowac¢ mate czgsteczki sposobami chemicznymi koncentru-
ja sie na robieniu bardzo wielkich molekut, jak proteiny lub hormony, po-
przez zastosowanie zywych biologicznych sposobdw, czesto z zastoso-
waniem technologii rekombinaciji DNA. Co wiecej, do tej pory nie ma prze-
mystu robigcego biotechnologicznie produkty generyczne, a zatem pra-
wa monopolistyczne sg nieograniczone. Réznice miedzy firmami farma-
ceutycznymi i biotechnologicznymi sg zamazane i obecnie najwieksze fir-
my biotechnologiczne sg cztonkami wspélnej grupy przemystowo-hand-
lowej Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA).

To jest bardzo zwiezly opis R&D, i jak we wszystkich zwieztych opisach
sprawy sg rzadko jasno podane, bo jest wiele odchylen i wyjgtkow. Ale
generalna uwaga jest taka, ze najdtuzsza i najtrudniejsza cze$¢ R&D jest
na poczatku, jest to czes¢ badawcza, gdzie sg robione podstawowe od-
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krycia, identyfikujace, jak i gdzie choroba lub stan zdrowia moze by¢ za-
atakowany z powodzeniem przez nowy Srodek farmakologiczny. Wielkie
firmy farmaceutyczne zwykle przyktadajg sie do tego wysitku bardzo ma-
to. One sg wazne w procesie R&D wiekszosci lekow na koncu prac ba-
dawczych, zwtaszcza przy badaniach klinicznych.

Przyktad — historia AZT

Dobrg ilustracjg procesu R&D leku innowacyjnego jest historia AZT
(zidovudiny), pierwszego na rynku leku do leczenia HIV/AIDS. Sprzedawany
pod nazwa markowg Retrovir, byt poczatkowo robiony przez firme Buroughs
Wellcome, ktdra pdzniej zostata potknieta przez duzo wiekszg firme bry-
tyjska Glaxo, obecnie GlaxoSmithKline. Cho¢ zyski szly na poczatku do Bur-
roughs Wellcome, a teraz do GlaxoSmithKline, badania podstawowe i wigk-
szos¢ rozwojowych byly prowadzone w laboratoriach rzgdowych i unlwer-
syteckich. Jest to historia warta opowiedzenia bardziej szczegétowo®.

Zespot nabytego braku odpornosci, AIDS (acquired immunodeficiency
syndrome), pojawit sie na scenie w 1981 r. wraz z publikacjg trzech
artykutéw w ,The New England Journal of Medicine” o grupie mezczyzn
homoseksualnych w Los Angeles i Nowym Yorku, ktérzy umarli z powodu
zabojczej infekciji. Ich system immunologiczny byt wyraznie w zaniku, ale
nikt nie mégt powiedzie¢, dlaczego. Tajemniczy wybuch choroby
rozprzestrzenit sie szybko i spowodowat Swiatowa intensyfikacje wysitkow,
by znalez¢ przyczyne. Spekulacje byty rézne, od zakazen nielegalnymi
lekami po dziwna toksyne pobrang na Haiti z nieznanego grzyba. Jednakze
przez krotkie dwa lata badacze w NIH oraz w Instytucie Pasteura sprecy-
zowali winowajce — rodzaj wirusa zwanego retrowirusem.

Na dtugo przed tym, w 1964 r., czgsteczka AZT zostata zsyntetyzowa-
na w Michigan Cancer Foundation jako potencjalny srodek do leczenia ra-
ka i on byt badany z tym przeznaczeniem w wielu laboratoriach. Nie oka-
zat sie skuteczny przeciw nowotworom, ale w 1974 r. pracownicy niemiec-
kiego laboratorium stwierdzili, ze dziatat przeciw infekcjom wirusowym u
myszy. P6zniej Burroughs Wellcome nabyt molekute do ewentualnego za-
stosowania przeciw wirusowi Herpes.

Wkrétce po odkryciu przyczyny AIDS w 1983 r. Samuel Broder, szef
NCI (National Cancer Institute), czesci NIH, powotat zespét do przesiewania
Srodkow przeciwwirusowych z catego Swiata pod katem znalezienia czegos
przeciw AIDS. Pomiedzy wieloma badanymi srodkami byt AZT Burrough
Wellcome'a. W 1985 r. zesp6t NCI razem z kolegami z Duke University
stwierdzili, ze AZT dziata przeciw AIDS w probdéwkach i nastepnie we
wstepnych badaniach klinicznych. Burrough Wellcome natychmiast opaten-
towat lek do leczenia AIDS i pozniej przeprowadzit badania umozliwiajace
otrzymanie aprobaty FDA (Food and Drug Administration), po zaledwie
kilkumiesiecznym przegladzie.

To byto nadzwyczajne osiggniecie. Tylko sze$¢ lat uptyneto od pier-
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wszych raportéw o nowej chorobie do odkrycia jej przyczyny i znalezienia
skutecznego leku. Ale z wyjatkiem szybkosci, historia nie rézni sie od
innych niezliczonych historii, jak powstajg leki innowacyjne. Trzeba
potaczy¢ wiele nici — z rzadu, uniwersytetow oraz innych zroédet non prof-
it — i dopiero pdézniej, w tym przypadku bardzo pézno, przekazaé lek do
prywatnej firmy dla dalszego opracowania, produkgcji i dystrybucji.

Jest tez typowe, Ze firma domagata sie wiekszego uznania, anizeli nan
zastuguje, zapewne by lepiej usprawiedliwi¢ wygorowane ceny —
poczatkowo okoto $ 10 000 na rok kuraciji. Po samochwalczym liscie szefa
firmy do ,The New York Times” Broder i jego czterej koledzy z NCI i Duke
University zareagowali gniewnie, wymieniajgc brzemienne w skutki doko-
nania Burroughs Wellcome'a, ktorych nie byto:

Firma wyraznie nie opracowafa i nie wykorzystata pierwszego zas-
fosowania technologii dla okreslenia, czy lek, jak AZT, moze ttumic zywego
wirusa AIDS w ludzkiej komdrce, ani nie opracowata technologii okre$la-
nia takiego stezenia leku, ktére moze spowodowac efekt u cztowieka.
Ponadto nie byta pierwsza, ktéra zastosowata AZT do leczenia AIDS u
cztowieka, ani nie przeprowadzita pierwszych klinicznych studiow immuno-
logicznych i wirusologicznych niezbednych do wywnioskowania, ze lek
moze dziata¢ i moze by¢ poddany dalszym studiom. Wszystko to byto
dokonane przez personel National Cancer Institute wspofpracujgcy z per-
sonelem Duke University.

Dodali jeszcze, ze ,w istocie, jedng z kluczowych przeszkéd w opra-
cowaniu AZT byto to, ze Burrough Wellcome nie pracowat z zywym wirusem
AIDS ani nie chciat otrzymywaé prébek od pacjentéw z AIDS™.

Badania na ludziach i znajdywanie ochotnikéw

Etap development — rozwoju nowego leku — polegajacy na badaniach
klinicznych jest regulowany przez FDA®. Prawo stanowi, ze zanim firma
bedzie mogta sprzedawac nowy lek, musi udowodnic¢ tej agenciji, iz on jest
rozsgdnie bezpieczny i skuteczny. To udowadnianie zwykle wymaga wie-
lu badan klinicznych, ktére sa podzielone na trzy fazy. Faza | obejmuje po-
danie leku matej liczbie zdrowych ochotnikéw, aby ustali¢ bezpieczne daw-
kowanie, zbadaé metabolizm i dziatania niepozadane. (Wyjatek stanowig
leki na raka i AIDS, ktore sg badane na ludziach chorych nawet w fazie I).
Jesli lek jest obiecujacy, przechodzi do fazy Il, ktéra obejmuje setki pa-
cjentéw ze stosowng chorobg lub stanem zdrowia. Lek jest podawany w
réznych dawkach i efekty sg zwykle poréwnywane z tymi u podobnych grup
pacjentow nieotrzymujacych leku. Pézniej, jesli wszystko idzie dobrze,
nastepuje faza lll. Ta ocenia bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku na zna-
cznie wiekszej liczbie pacjentow (do 10000) i prawie zawsze w grupach
poréwnawczych. Ale nie wszystkie leki przechodzg przez wszystkie fazy.
Niekiedy proces bywa bardzo skrécony, do jednej lub dwdéch faz. Jesli ba-
dania sg pomysine, nastepuje aprobata FDA.
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Firmy farmaceutyczne zwykle wnioskujg o patent na nowy lek, zanim
zaczng sie badania kliniczne, poniewaz trudno jest utrzymac tajemnice po
ich rozpoczeciu. Patent ostania firme przed konkurencjg przez okres ba-
dan. Ale badania trwajg zwykle kilka lat i przez ten czas lek nie moze by¢
sprzedawany. To znaczy, ze badania skracajg 20-letnie zycie patentu,
okres sprzedazy bez konkurencji. Z tego powodu firmy starajg sie bardzo
szybko zdoby¢ wyniki badan i méc zacza¢ sprzedawac lek. A to znaczy,
ze chcg szybko znajdowacé ludzi do badan.

Firmy farmaceutyczne nie maja bezposredniego dostepu do pacjentdw,
ani nie zatrudniajg wtasnych lekarzy do prowadzenia badan klinicznych.
One muszg zdawac sie na lekarzy w klinikach i prywatnych biurach do ro-
bienia studiéw, z uzyciem ich wiasnych pacjentéw lub ochotnikéw rekru-
towanych na rézne sposoby. Dawniej wiekszos$¢ badan byta robiona w
szkotach medycznych i klinikach. Firmy dawaty subwencje uczonym uczel-
nianym, by przeprowadzali badania kliniczne pod instytucjonalnymi auspi-
cjami. Niestety, tak juz nie jest. PoniewaZz obecnie jest duzo wiecej badan,
i poniewaz firmy sg tak zgdne zrobienia ich szybko, one przeniosty duzo
swych zlecen do nowych, komercyjnych firm, zatozonych wytgcznie do or-
ganizowania i przeprowadzania badan dla przemystu. Firmy sg nazywa-
ne CRO (contract research organizations), organizacjami kontraktujgcymi
badania naukowe. W 2001 r. byto ich okoto tysigca dziatajgcych na catym
$wiecie, z przychodami od swoich firmowych klientéw rzedu $ 7 mid. One
zatozyly sieci lekarzy, ktdrzy pracujg pod ich nadzorem i sg ptacone za za-
rzadzanie badaniem lekéw i zbieranie danych o wynikach badan.

Liczba badan klinicznych dokonywanych kazdego roku jest oszatamia-
jaca®. W 2001 r. robiono ich szacunkowo 80000 w samych tylko Stanach Zje-
dnoczonych. W tym roku okoto 2,3 min Amerykandw uczestniczyto w bada-
niach. Liczby sg tylko przyblizone. Doktadnych danych nie mozna uzyskac,
bo nie wszystkie badania sg rejestrowane w FDA lub NIH. W istocie liczby
sg duzo wieksze, niz sobie uswiadamiamy. W rzeczywistosci jest catkiem moz-
liwe, ze niemal kazdy zna kogos$, kto uczestniczy w badaniach klinicznych.

Tylko niektére badania stuzg do testowania nowych lekow, by uzyskac
aprobate FDA. Liczne dotyczg lekéw juz bedacych na rynku. Sg nazywa-
ne studiami ,post marketing” albo fazy IV. Czesto stuzg one do znajdowa-
nia nowych zastosowan dla starych lekéw, do poszerzenia ich zbytu. Nie-
liczne sg robione pod katem potrzeb FDA, dla dostrzezenia nieznanych
dotad dziatan niepozadanych. Wiele, moze wiekszos¢, zdaniem licznych
krytykéw, jest w rzeczywistosci pretekstem do ptacenia lekarzom za usta-
wianie pacjentéw na leku firmy juz aprobowanym.

Aczkolwiek NIH wydaje rocznie na badania tyle pieniedzy, ile prze-
myst, to koncentruje sie na badaniach podstawowych. Tylko okoto 10%
badan klinicznych jest sponsorowanych przez NIH, zwykle w akademickich
centrach medycznych.

Wszystkie badania kliniczne zderzajq sie z ograniczong podazg ochot-
nikow. Rzeczywiscie, ich niedostatek, a nie zatory w FDA, jak czesto glosi
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przemyst, jest najwiekszg przyczyna zwtoki we wchodzeniu nowego leku na
rynek’. Wielkie firmy farmaceutyczne maja scentralizowane biura rekrutaci
pacjentow, ktoére zlecajq liczne zadania rosngcej liczbie autonomicznych
firm rekrutujacych, jak réwniez do CRO. Potencjalni uczestnicy badan sg na-
gabywani na rézne sposoby — ogtoszenia w Internecie na stronach zwigza-
nych ze zdrowiem, reklamy w radio, telewizji i gazetach, indywidualne listy,
afisze dystrybuowane przez samorzady. Nagabywania sg czesto robione pod
ptaszczykiem ogtoszen stuzby publicznej. Firmy farmaceutyczne takze two-
rzg grupy przyjazne pacjentowi jako magnesy dla ludzi ze szczegdinymi cho-
robami. Te grupy bywajg obfitymi zrédtami pacjentéw do badan klinicznych.
Takimi sposobami jest obecnie rekrutowana wiekszos¢ ludzi poddawanych
badaniom, bez skierowania ich przez lekarzy. Zazwyczaj optata za udziat w
badaniu wynosi od kilkuset do kilku tysiecy dolaréw. To jest bardzo mato w
poréwnaniu z optatami dla lekarzy. Firmy farmaceutyczne lub organizacje
kontrolujgce badania oferujg lekarzom za pozyskanie pacjentéw hojne da-
ry (o wartosci $rednio $ 7 000 za pacjenta w 2001 r.) i czasem bonusy za
szybki werbunek. Na przyktad wg raportu inspektora generalnego Minister-
stwa Zdrowia i Opieki Spotecznej za 2000 r. lekarze w jednym przypadku
otrzymywali $ 12 000 za kazdego zwerbowanego pacjenta, plus po $ 5 000
za pacjenta po zwerbowaniu ich szesciu. Te hojne dary i bonusy niosg z so-
ba ryzyko sktaniania lekarzy do rekrutowania kandydatéw nie nadajacych
sie dobrze do badan. Na przyktad, jesli ptaci sie $ 30 000 za pacjenta z astmag,
do badania leku, jest pokusa, by znalez¢ drugiego pacjenta, ktéry ma astme,
albo nie ma. Oczywiscie, jesli niewlasciwi chorzy sg zwerbowani, na wyni-
kach badan nie mozna polegac, co prawdopodobnie zdarza sie czesto. (Wie-
cej o niewlasciwych badaniach w Rozdziale 6).

FDA - regulacje i reakcje

Jak wzmiankowano, wciggniecie FDA do sprawy leku zaczyna sie na
etapie badan klinicznych. Zanim badania sie zaczna, firma farmaceutyczna
musi ztozy¢ w FDA wniosek o zgode na dociekanie prawdy o nowym leku.
Opisuje sie szczegdtowo proponowane badania, oraz kroki majace chronic¢
prawa i dobro uczestnikow badan. Kiedy wszystkie badania sg dokonane,
co zwykle trwa kilka lat, nalezy ztozy¢ druga aplikacje, by uzyskaé aprobate
FDA na wprowadzenie leku na rynek. Agencja z pomocg 18 komitetow dorad-
czych ztozonych z ekspertow zewnetrznych przeglada aplikacje, ktéra zaw-
iera wyniki badan klinicznych wraz z innymi pomocniczymi danymi. Dopiero
po tym drobiazgowym rozpatrzeniu lek uzyskuje zgode na obrét nim. Firmy
otrzymujg pozwolenie na promowanie leku we wskazaniach i w dawkach
aprobowanych, aczkolwiek z chwilg, gdy lek znajduje sie na rynku, lekarze
moga przepisywac go do uzytku i w sposéb, ktéry uwazajg za stosowny.

Leki generyczne, jak pamigtamy, sa kopiami lekéw markowych, ktérych
wytgczne prawa handlowe wygasty. One réwniez wymagajq aprobaty FDA,
ale ich wytworcy muszg wykazacé jedynie ekwiwalentnos¢ z referencyjnym
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lekiem markowym. Od wejscia w zycie prawa Watcha-Waxmana w 1984 r.
firmy generyczne nie muszg robi¢ badan klinicznych, aby wykazac bez-
pieczenstwo i skutecznosc¢, poniewaz firmy markowe juz to zrobity.

FDA powinna kontrolowa¢ poprawno$¢ etykiet, ulotek, reklam. Z tym
nie jest dobrze z braku srodkéw. W 2001 r. do kontroli 34000 reklam byto
30 ludzi. FDA jest tez obarczona zapewnianiem bezpieczenstwa stan-
dardow produkcji — i do tego brakuje srodkow.

FDA jest ulubionym przez przemyst chtopcem do bicia. Firmy farma-
ceutyczne i ich pomocnicy w mediach i w Kongresie niezmordowanie kry-
tykuja agencje za stawianie biurokratycznych przeszkdd na drodze lekéw
ratujgcych zycie. Celujg w tym: ,The Wall Street Journal” i ,The New York
Times” z tekstami w rodzaju — ,Bez watpienia, zwtoka niepotrzebnych
aprobat powoduje humanitarne koszty. Sztywne procedury, niepotrzebne
przewlekanie decyzji, dgzenie do otrzymania produktéw catkowicie wol-
nych od ryzyka, trzymajg nowe srodki lecznicze zakorkowane w FDA
podczas gdy bardzo chorzy ludzie czekaja, cierpig i czesto umierajg”

3 lle przemyst farmaceutyczny rzeczywiscie
wydaje na R&D?

Firmy farmaceutyczne utrzymuja, ze leki sg tak drogie dlatego, iz trze-
ba pokry¢ ich wysokie koszty wynalazczosci (research and development,
R&D). W 2001 r. firmy okreslaty ten koszt na $ 802 min za kazdy nowy lek
(Pozniej firma konsultingowa Bain&Company podniosta te kwote do $ 1,7
mld za lek, ale to obejmowato wydatki na marketing). Ukryty w tym twierdze-
niu jest rodzaj szantazu: jesli chcecie, by firmy farmaceutyczne podej-
mowaty wytwarzanie srodkow ratujgcych zycie, musicie odwdzieczac sie,
ptaci¢, ile chca. W przeciwnym razie obudzicie sie ktéregos ranka i
stwierdzicie, ze nie ma wiecej nowych lekow. Alan F. Holmer, prezydent
stowarzyszenia przemystowo-handlowego, Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America (PhRMA), powiedziat w wywiadzie radiowym:
,Prosze mi wierzy¢, jesli wprowadzi sie kontrole cen w przemysle farma-
ceutycznym i zredukuje R&D, ktéremu przemyst bedzie zdolny sprostac,
to zaszkodzi to moim dzieciom i zaszkodzi m|I|onom mnych Amerykanow
bedacych w stanie zdrowia zagrazajgcym ich zyciu.’

Przemyst przyznaje, ze obcigza Amerykanow, szczegdlnie tych nieu-
bezpieczonych, znacznie bardziej niz sg obcigzani ludzie w innych kra-
jach, ale podkresla, ze musi tak robi¢, by skompensowac fakt, ze inne kra-
je stosujg kontrole cen. Amerykanie muszg finansowaé nieproporcjonal-
ny udziat w kosztach R&D, poniewaz nikt inny nie chce ich ponosi¢. Jest
to koronny argument, kiedy pojawi sie najsubtelniejszy powiew w powie-
trzu, ze ktos rozwaza kontrole cen lekow w Stanach Zjednoczonych. Wil-
liam Safire uzyt go w artykule w ,New York Times”, w ktérym ostrzegat:
~Cena wiekszosci nowych lekéw jest wysoka w USA gtéwnie dlatego ze
zawiera ogromne inwestycje producenta w badania naukowe” >
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Czarna skrzynka

Majac na uwadze powyzszg argumentacje, staje sie istotnym wyjas-
nienie, ile przemyst wydatkowuje na dostarczenie nowego leku na rynek.
Czy rzeczywiscie $ 802 min? Uzyskanie odpowiedzi na to pytanie nie jest
tatwe, jakby sie mogto wydawac, poniewaz przemyst nie dostarcza nie-
zbednych danych. Poszczegdlne firmy podajg ogdlne wydatki na R&D w
swoich raportach gietdowych, stowarzyszenie firm PhRMA podaje prze-
cietne dane przemystu z catkowitym R&D, oraz z rozbiciem na gtéwne
funkcje R&D, wsrdd ktorych najwieksza kategoria jest ,inne”. Firmy nie udo-
stepniajg konkretnych waznych szczegotow, ile wydaja, z jakim przezna-
czeniem, na ktory lek. Twierdzg one, ze sa to dane zastrzezone. Cztonek
Izby Reprezentantéw Henry Waxman, demokrata z Kalifornii tak to sko-
mentowat: ,Podstawowym problemem jest to, ze wszystkie koszty farma-
ceutyczne, wigcznie z badanlaml sq W czarnej skrzynce, skryte przed
wgladem. Nie ma przejrzystosci”. Ta sekretno$é jest dziwna w przemys-
le, ktory usprawiedliwia swoje wysokie ceny wysokimi kosztami R&D.

Nie wiemy takze jakie dziatania sg wigczone do nagtéwka ,R&D”. Wiele
z nich moze by¢ marketingiem, ktory wpisywany jest do R&D, poniewaz
lepiej wyglada duzy budzet na R&D niz duzy budzet na marketing. Nie trud-
no zwodzi¢. Wiemy, ze bardzo rosng koszty badan klinicznych IV fazy. A
jak pamietamy z Rozdziatu 2, badania te stuzg tez do ptacenia lekarzom
za przyzwyczajanie ich i pacjentéw do nowych lekéw. Innymi stowy moga
by¢ postrzegane jako naktady promocyjne.

Pomimo tego, ze R&D jest czarng skrzynka, mozna z grubsza obliczy¢
koszty leku przez podzielenie podanych przez przemyst wielko$ci catego
R&D przez liczbe nowych lekow. Jesli spojrzymy na 2000 r., kiedy prze-
myst, jak podaje, wydat na R&D $ 26 mid i 96 lekow weszto na rynek, $red-
ni koszt leku przed opodatkowaniem wyniést nie wiecej niz $ 265 min, a
po opodatkowaniu okoto $ 175 min (R&D jest odliczane od podatku
dochodowego, ktéry dla firm wynosi obecnie 34%). Jesli wezmiemy nastep-
ny rok 2001, w ktorym przemyst wydat $ 30 mlid i ukazato sie tylko 66
nowych lekow, koszt 1 leku przed opodatkowaniem wynosit 455, a po opo-
datkowaniu — $ 300 min. Jak wida¢ okreslenie kosztu bardzo zalezy od
liczby lekow, ktére sie pojawiaja.

Grupa ochrony konsumenta Public Citizen przeprowadzﬂa duzo bardziej
skomplikowane analizy, stosujac to samo podejscie’. Przejrzata ona wszys-
tkie leki, ktére weszty na rynek w latach 1994-2000 (tzn. wyréwnujac
roczne odchylenia), i wzieta pod uwage odstep czasu miedzy wydatkami
na R&D i datami pojawienia sie lekow na rynku. Stwierdzono, ze koszty
wolne od podatku, przypadajgce na jeden lek aprobowany w tym okresie,
wynosity mniej niz $ 100 min. Inni niezalezni analitycy doszli do podob-
nych konkluzji. Nawet biorgc pod uwage cate koszty R&D, podawane
przez stowarzyszenie przemystu PhRMA dla dekady lat 1990-tych mozna
wykazac koszty jednego leku na okoto $ 100 min. Jest to duzo, ale duzo
mniej od wielce chetpliwych $ 802 min.
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Wyimaginowana kwota

A wiec skad wzieta sie kwota $ 802 min? | dlaczego zostata bezkryty-
cznie akceptowana? Kwota zostata wynaleziona przez grupe ekonomistow
pod wodzg Jézefa DiMasi z Tufts Center for the Study of Drug Develop-
ment i byta obwieszczona z fanfarami na konferencji prasowej w Filadelfii
30 listopada 2001 r.° Tufts Center jest sowicie finansowany przez prze-
myst farmaceutyczny i jego studium byto uaktualnieniem analizy wykonane;j
przez te samg grupe przed dekada. Wyniki obecne sg okoto dwa razy
wyzsze. Przez diugi czas po konferencji, PhRMA, i szefowie przemystu, i
jego adwokaci, trabili o nich na usprawiedliwienie wysokich cen lekéw. Ken-
neth I. Kaitlin, dyrektor Tufts Center, powiedziat: ,Wprowadzanie nowych
lekéw na rynek byto zawsze bardzo kosztowna, ryzykowng inicjatywa, a
ostatnia analiza wykazuje, ze koszty nadal rosng w zawrotnym tempie”.
Prezydent PhRMA, Alan F. Holmer, pochwalit analize jako potwierdzenie,
ze ,opracowywanie lekéw jest zdumiewajgco kosztowne”. Media zdaty sie
akceptowac to na wiare i bardzo skwapliwie. Na przykfad ,The New York
Times” pod tytutem ,Koszty badan nad nowymi lekami rosng” raportowat
.,Nowg runde narodowej debaty o lekach otwiera dzisiaj analiza badaw-
cza Uniwersytetu Tufts, ktéra wykazata, ze Sredni koszt opracowania
nowego leku wzrost wiecej niz dwukrotnie od 1987 r., do $ 802 milionow”®.
Pozostate media przynosity podobne doniesienia.

W niecate péttora roku pozniej grupa Tufts opublikowata swojg analize
i mozna byto zobaczy¢, jak zostata zrobiona®. Wzieto pod uwage 68 lekow
opracowanych w 10 firmach farmaceutycznych w ciggu 10 lat. Nazwy
lekéw i nazwy firm nie zostaty nigdy ujawnione. Dane o kosztach byly
dostarczone przez firmy do grupy Tufts poufnie, i o ile ja wiem, autorzy nie
mieli mozliwosci zweryfikowania informacji. Byli zmuszeni wierzy¢ firmom
na stowo. Sytuacja taka jest szczegdlnie niezwykfa w publikacji naukowej,
ktora udostepnia dane czytelnikom, by sami mogli dokona¢ analizy.

Ale po zapoznaniu sie z dokumentem jedna rzecz jest jasna. Wielko$¢
$ 802 min nie ma nic wspdinego ze ,$rednim kosztem opracowania nowego
leku”, cytujac stowa , The New York Times”'®. Ona odnosi sie tylko do kosz-
tu opracowania niewielkiej garstki najdrozszych lekéw. Przyjrzyjmy sie
temu z bliska, poniewaz jest to przetomowe dla poznania prawdy.

Kazdego roku Food and Drug Administration (FDA) aprobuje pewng liczbe
aplikacji, co znaczy, ze tyle lekow moze wejs¢ na rynek. To jest to, co wiek-
$z0$¢ ludzi ma na mysli mowigc ,nowe” leki. Na przyktad w 2002 r. liczba
wynosita 78, co wzmiankowatam w Rozdziale 1. Ale wsréd nowych lekow
mniejszosc¢ to byly odkryte i zsyntetyzowane czasteczki. FDA nazywa je new
molecular entity (NME). Wiekszo$¢ to nowe wersje lekdw juz istniejgcych na
rynku. W 2002 r. tylko 17 z 78 aprobowanych to byly NME". A sposréd tych
NME tylko utamek byt catkowicie opracowany przez same firmy farmaceu-
tyczne. Wiekszos¢ byta pozyskana licencyjnie lub w inny sposéb z labora-
toriéw uniwersyteckich lub panstwowych albo z firm biotechnologicznych.
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Analizy Tufts ograniczaty sie do NME opracowanych catkowicie w firmach
farmaceutycznych, co autorzy nazywali ,wtasnego pochodzenia NCE” (NCE
— new chemical entity jest dawng nazwg NME — new molecular entity). Ale
to stanowi tylko drobny procent wszystkich nowych lekow. Jak mozna sie
spodziewac, ta garstka lekdw kosztuje firmy wiecej, by je opracowad, anizeli
pozostate. Taniej jest kupic¢ licencje na lek od kogos innego lub zrobi¢ nowg
wersje starego leku. Faktem jest, jak stwierdzajg autorzy Tufts, ze firmy far-
maceutyczne, ktére zbadali, wydajg 75% pieniedzy R&D (wiaczajac bada-
nia IV fazy) na te nieliczne przez siebie zrobione NME". Ja uwazam ten wyso-
ki procent za wrecz niewyobrazalny, i nie ma sposobu na jego zwery-
fikowanie, ale pewne jest, ze firmy przyznaja, iz wydajg duzo wiecej na NME
przez siebie wynalezione, niz na inne leki.

Dlaczego media nie dostrzegly, ze kwota $ 802 min miata zastosowanie
tylko do probki bardzo wybranych i drogich lekow? Mozliwg odpowiedzig
jest to, ze przemyst sobie tego nie zyczyt. W ich public relations (propa-
gandzie dobrego imienia) PhRMA i firmy farmaceutyczne z naciskiem dajg,
do zrozumienia, ze $ 802 min jest srednig dla wszystkich nowych lekdéw.
Nawet autorzy Tufts wydajg sie to sugerowa¢ w krotkim podsumowaniu
swojej pracy, w ktérej piszg ,Koszty badania i rozwoju losowo wybranych
nowych lekow byty uzyskane z przegladu 10 firm farmaceutycznych. Dane
te byty uzyte do oceny sredniego kosztu opracowania nowego leku przed
opodatkowaniem”'®. Ani stowa o tym, jakie nowe leki.

... i jej podwojenie

Jest drugi problem z ocenami Tufts. To nie byt koszt poniesiony napraw-
de, nawet na szczegdlnie drogie leki. Koszt ten byt wyliczony na $ 403 min
za lek. $ 802 min autorzy nazywaja kosztem skapitalizowanym, w ktory
wlicza sie przychody od kapitatu, gdyby byt zainwestowany zamiast w
R&D na gietdzie (“opportunity cost”). Autorzy Tufts twierdza, ze dodanie
do kosztow takiej niespetnionej okazji jest normalng praktykg ksiegowa,
ale w kontekscie farmaceutycznego R&D to po prostu jest bez sensu.

Jest trzeci problem z ocenami. Pienigdze przed i po opodatkowaniu.
Wydatki na R&D sg w catosci odejmowane od podatku. Firmy farmaceu-
tyczne cieszg sie ponadto redukcjami podatkowymi wartymi miliardy
dolaréw, wigczajac 50% kredyt podatkowy na koszty badania ,lekow sie-
rocych”, tych z rynkiem ponizej 200000 pacjentow.

W kazdym razie wzigwszy wszystkie korzysci podatkowe razem, big
pharma ptaci stosunkowo mato podatkéw. W latach 1993-1996 firmy far-
maceutyczne byly opodatkowane stopa_ 16,2% przy sredniej stopie podatku
w innych duzych przemystach 27,3% . Wielu ekspertéw jest zdania, ze
szacunek kosztu R&D winien by¢ wiec obnizony o podatki unikniete.
Oszczednosci podatkowe winny zredukowac koszt netto R&D o procent
co najmniej réwny 34% stopie podatkow osob prawnych (nie liczac
kredytéw podatkowych). Mozna kwestionowacé, czy ta poprawka jest stusz-
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na, ale jesli sie jg przyjmie, to redukuje szacunek Tufts $ 403 min (przed
dodaniem ,opportunity costs”) do netto po opodatkowaniu mniej niz $ 266
min za lek.

Pamietajmy, Zze byly to Srednie koszty po opodatkowaniu tylko nowych
czasteczek (new molecular entities, NME), opracowanych catkowicie w fir-
mie, a nie sredni koszt wszystkich nowych lekéw. Wiekszos¢ aprobowanych
lekéw wchodzacych na rynek to w istocie nie sg leki nowe albo leki nabyte
zinnych zrodet. Sadze, ze prawdziwy koszt nowego leku wynosi znacznie
ponizej $ 100 min. Gdyby byt on bliski roszczonym $ 802 min, przemyst
nie bytby taki zakonspirowany w sprawie danych.

Wysokie koszty R&D, wyzsze zyski

Ogodlne podniecenie w przemysle przy ogtaszaniu kwoty kosztéw $ 802
min byto po czesci oparte na wyobrazeniu, ze koszty R&D moga by¢ zro-
wnane z wartoscig. Ale to nie jest koniecznie prawda. W rzeczywistosci,
one mogg by¢ wrecz wskaznikiem niewydolnosci. Ray Gilmartin, prezy-
denti CEO (chief executive officer) farmaceutycznego giganta Mercka, wy-
sondowat jedng ostrzegawczg uwage z przemystu: ,Jesli jest jakis niepo-
koj, to powinien by¢ po stronie firm farmaceutycznych, ze sa mniej wydaj-
ne i nie dostarczajg wartosciowych lekéw pacjentom”"’. Racja. W istocie,
rosngce koszty R&D leku mogg oznaczac nieliczne nowe leki pojawiaja-
ce sie na rynku. Przyjmijmy krancowo, jaki bytby koszt R&D leku, gdyby
caly przemyst wyprodukowat tylko jeden nowy lek? W 2001 r. to bytoby
$ 30 mlid. Bytoby to odzwierciedleniem wartosci? Mogtoby oznacza¢, ze
przemyst jest produktywny? Oczywiscie nie.

Chociaz przypadek krancowy jest absurdalny, cos takiego dzieje sie
obecnie. Przez minione pie¢ lat liczba nowych lekéw zmniejsza sie, po-
dobnie ich jakos¢. Natomiast wydatki R&D stajq sie coraz wyzsze. Cho-
dzi o to, ze wielkie wydatki na R&D powinny rodzi¢ pytanie, czy pieniadze
sie zwracaja. O ile za duzo jest wydawane na opracowanie nowego leku
i kto powinien o tym decydowac? Uzywajgc stow Mr. Gilmartina, caty prze-
myst staje sie mniej efektywny, wydajac za duzo na zbyt mato? To ma zna-
czenie nie tylko dlatego, ze potrzebujemy nowych dobrych lekéw, ale tak-
ze dlatego, ze przemyst oczekuje, iz wydatki na R&D bedg mu zwrécone.

Powrdémy do podstawowego argumentu big pharmy, Ze utrzymanie cen
w karbach ograniczytoby wydatki na R&D. Czy tak rzeczywiscie musiato-
by by¢? Jakikolwiek jest koszt dostarczenia nowego leku na rynek, fagczne
wydatki na R&D przemystu farmaceutycznego, wg stowarzyszenia PhARMA,
wszystkich jego cztonkéw w USA i za granicg, wynoszace obecnie $ 30
mld, sg rzeczywiscie ogromne. One jednak powinny by¢ poréwnywane z
raportowanymi wydatkami na marketing i administracje, ktére sg ponad
dwa razy wieksze niz wydatki na R&D. Ponadto, najwazniejszy fakt finan-
sowy dotyczacy wielkich firm farmaceutycznych, jest ten, Ze pomimo swych
wydatkéw sg one ogromnie dochodowe.
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W 2002 r., kiedy 10 amerykanskich firm farmaceutycznych z listy For-
tune 500 miato tgcznie sprzedaz na $wiecie okoto $ 217 mld i wydaty po-
nad 14% tej kwoty na R&D (okoto 31 mld), miaty marze zysku 17% ($ 36
mld). A wiec zyski byty wyraznie wieksze niz koszty R&D. Jeszcze bar-
dziej wstrzgsajace jest to, ze wydaly one az 31% wplywdw ze sprzedazy
(okoto $ 67 mid) na marketing i administracje®.

Na podstawie tych liczb trudno jest przekonaé, ze nizsze ceny musia-
tyby zredukowaé¢ wydatki na R&D. Naprawde to, czy regulowanie cen
wplynie na R&D, zalezatoby catkowicie od woli przemystu. Mogtby on w
zamian obcig¢ koszty marketingu i administracji, albo wyrazi¢ zgode na
nizsze, ale wcigz bardzo wysokie zyski. Jak dtugo zyski sg znacznie wiek-
sze niz naktady na R&D, firmy farmaceutyczne nie mogg nikogo przeko-
nac, ze obnizone ceny musiatyby sparalizowa¢ badania i rozwo;.

Firmy farmaceutyczne mogg protestowac, iz nie ma sposobu, by do-
browolnie akceptowac nizsze stopy zysku, albo zmniejszy¢ marketing, od
ktérego zysk zalezy. Mogg powiedzie¢, ze Wall Street wymaga, by mak-
symalizowaty wartos¢ kapitatu akcjonariuszy, co znaczy, by robity wszy-
stko dla powiekszenia zysku. Ich powierniczym obowigzkiem jest takie
postepowanie. Ale to powinno co$ nam méwi¢ o madrosci powierzenia lo-
su lekdéw przemystowi catkowicie odpowiedzialnemu przed inwestorami i
ani troche przed spofeczenstwem, panstwem (z wyjatkiem tego, ze leki mu-
szg by¢ bezpieczne i skuteczne).

4 W tym rzecz, jak innowacyjny jest ten przemyst

Kiedy Amerykanie stajg sie coraz bardziej sceptyczni wobec tezy, ze
ceny lekdw muszg by¢ wysokie dla pokrycia kosztéw badan i rozwoju, prze-
myst farmaceutyczny obstaje przy tym, ze wysokie ceny sg nieodzowne,
by zaptaci¢ za innowacje. Przemyst przyznaje, ze zyski sg rzeczywiscie
wysokie. Ale pamietajmy, powiada, ekstra wysokie zyski pobudzajg nas
do ekstra kreatywnosci. Twierdzenie, ze musimy ocenia¢ przemyst w giem-
zowych rekawiczkach dla uratowania ,innowac;ji ratujgcych zycie”, wyma-
ga blizszego spojrzenia na leki big pharmy. Czy sg rzeczywiscie innowa-
cyjne? A jesli tak, czyja to jest zastuga?

Wydajnos¢ lekéw innowacyjnych

Juz tylko rzut oka na wydajnos¢ przemystu wykazuje, ze cuda sg
nieliczne i bardzo rzadkie. Dowody sg na Internetowych stronach U.S.
Food and Drug Administration (FDA). Jak wyjasnitam w Rozdziale 2, zanim
lek wejdzie na rynek, firma musi ztozy¢ aplikacje w FDA. Agencja klasy-
fikuje lek na dwa sposoby. Pierwszy polega na tym, ze patrzy sie na
zwigzek chemiczny. Czy jest to czasteczka juz obecna na rynku w jakiej$
formie? Czy moze jeszcze nieobecna, co FDA nazywa ,new molecular enti-
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ty” (NME)? Jesli jest to nowa molekuta, zostaje sklasyfikowana jako lek
numer 1. W innym razie mamy do czynienia z pochodng chemiczna, nowg
postacig farmaceutyczng albo lekiem ztozonym ze starych lekéw. Moze
to byc¢ tez stary lek robiony przez nowego wytworce.

Drugi sposéb klasyfikowania leku polega na ocenie prawdopodobienstwa
whniesienia przezen dodatkowych korzysci w poréwnaniu z lekami juz obec-
nymi na rynku do leczenia tego samego stanu chorobowego. Jesli tak, FDA
poswieca mu szybciej duzo uwagi. Lek taki jest priorytetowy i ma na liscie
litere ,P”. Wszystkie inne, z warto$ciami terapeutycznymi niewyrdzniajgcymi
sie, nazywaja sie standardowymi, z literg ,S”.

Nowy zwigzek chemiczny (new molecular entity) nie musi by¢ sklasy-
fikowany jako priorytetowy. Nowe molekuty chemiczne nie musza by¢ lep-
sze od starych do leczenia tego samego stanu. Podobnie lek priorytetowy
nie musi by¢ nowym zwigzkiem chemicznym. Bywa, ze stary lek zostaje
tak zmodyfikowany, ze przynosi niewatpliwe korzysci lecznicze na tle niez-
modyfikowanego. Ale zwykle jest tak, ze lek, ktéry moze by¢é nazwany
innowacyjnym w normalnym znaczeniu tego stowa, jest nowym zwigzkiem
chemicznym i jest traktowany priorytetowo. (Przemyst uzywa terminu lek
innowacyjny dla kazdego leku bedacego innym zwigzkiem chemicznym,
niezaleznie od tego, czy i jakie wnosi kliniczne pozytki).

Spojrzmy na wydajnosc¢ lat 1998-2002, ostatnich pieciu lat, do ktérych
mam petne dane ilosciowe i wartosciowe (w sensie wiasnosci leku). Lacznie
aprobowano 415 nowych lekéw, Srednio 83 w roku. Wsrdd nich 133 (32%)
byto nowymi czgsteczkami chemicznymi. Pozostate — odmianami starych
lekéw. Wsréd tych 133 byto tylko 58 lekow priorytetowych. Srednio byto
nie wiecej niz 12 innowacyjnych lekéw w roku, czyli 14% catosci. Nie tylko
wydajnos¢ jest niska, ale w ciagu pieciolecia pogarsza sie. W latach 2001-
2002 tylko po 7 lekéw innowacyjnych byto aprobowanych w poréwnaniu
z rokiem 2000 -9, 1999 — 191 1998 — 16. To jest cate wielkie podsumowanie
pieciu lat innowacyjnosci poteznego przemystu.

Teraz, aby mie¢ wyobrazenie jaki rodzaj lekéw zrobiono i przez kogo,
spojrzmy blizej na 14 lekéw innowacyjnych ostatnich dwéch lat. Byly cuda-
mi big pharmy, jak sugerowat Mr Holmer? W tym czasie byto 35 cztonkow
stowarzyszenia PhRMA, wielkich SW|atowych firm farmaceutycznych, w
tym paru duzych biotechnologicznych?®. Z 7 lekéw aprobowanych w 2001
r. 5 byto zrobionych przez cztonkéw PhRMA: 2 przez szwajcarskiego
Novartisa i po 1 przez amerykansk|ego Mercka, Allergana i Gilead Sciences
(firme biotechnologiczna)®. Lekami Novartisa byly: lek sierocy Gleevec
(imatinib) na rzadka postac¢ biataczki (powrdce do tego leku za chwile) i
Zometa (zolendronian) do leczenia komplikacji zaawansowanego raka.
Lekiem Mercka byt Candidas (caspofungina), lek przeciwgrzybiczy do
stosowania, gdy inne zawioda. Allergan dat Lumigan (bimatoprost), kro-
ple do stosowania przy jaskrze. Gilead zaoferowat Viread (tenofovir),
podobny do zidovudiny na HIV/AIDS.

Z 7 lekdéw aprobowanych w 2002 r. tylko 3 przybyty od cztonkéw PhRMA:
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Zelnorm (tegaserod) od Novartisa, na zespét wrazliwego jelita (u kobiet);
Eloxatin (oxaliplatina) od Sanofi-Synthelabo do leczenia (cho¢ rzadko,
jesli kiedykolwiek do wyleczenia) zaawansowanego raka okreznicy;
Hepsera (adefovir) od Gilead do leczenia Hepatitis B. Nic z wielkiej
amerykanskiej firmy farmaceutyczne;.

Ta wydajnos¢ z wielkim trudem moze uzasadnia¢ gérnolotng retoryke
Mr. Holmera. Pewne jest, Zze wazne nowe leki otrzymujemy sporadycznie.
Na przyktad Gleevec moze stanowi¢ o zyciu ludzi z pewnym rodzajem
biataczki. Ale w ostatnich latach takie leki pojawiaty sie bardzo rzadko. Wiek-
szo$¢ lekow tu wymieniona, cho¢ innowacyjna, to sg leki o watpliwej
skutecznosci, ktére dopuszcza sie do stosowania tylko dlatego, ze starsze
leki zawiodty. Widzac ten trend, musimy zapytaé, czy $ 30 mld wktadane
ostentacyjnie w R&D sg wydawane dobrze. Musimy takze stwierdzi¢, ze
jesli wysokie ceny i zyski znacznie przewyzszajace zyski innych wielkich
przemystow majg by¢ rzeczywiscie bodzcem do innowacji, firmy farma-
ceutyczne byly na ten bodziec mato wrazliwe.

Rzeczywiste zrédta innowacji

Niewielka wydajnos¢ jest ztem umiarkowanym. Natomiast prawdziwym
skandalem jest fakt, ze nieliczne leki innowacyjne pojawiajgce sie na rynku
prawie zawsze pochodzg z badanh finansowanych z funduszy publicznych.
W naszym kraju prawie wszystko jest sponsorowane przez Panstwowe
Instytuty Zdrowia (NIH — National Institutes of Health) i robione przez uni-
wersytety, mate firmy biotechnologiczne albo same NIH. (Okoto 90% badan
sponsorowanych przez NIH jest wykonywana poza murami NIH, ,extra-
mural”, gtéwnie w szkotach medycznych i szpitalach klinicznych. Reszta
jest dzietem naukowcoéw NIH w campusie poza Waszyngtonem, ,intra-
mural”). Big pharma zaczeta polega¢ na badaniach finansowanych ze
srodkow publicznych od 1980 r. zgodnie z postanowieniami ustawy Bayha-
Dole’a i zwigzanej z nig ustawy Stevensona-Wydlera. Bayh-Dole ma zas-
tosowanie gtéwnie do badan ,extramural’, Stevenson-Wydler — do ,intra-
mural”. To prawo, jak wzmiankowatam w Rozdziale 1, pozwala, by wyni-
ki prac finansowanych przez NIH byly patentowane i licencjonowane na
wytgcznos¢ firmie farmaceutycznej w zamian za honoraria (royalties). |
coraz bardziej big pharma od tego zalezy — od lekéw licencjonowanych,
ktorymi firmy farmaceutyczne handlujg i ktérych dodatkowe zastosowa-
nia czesto patentujg. Czasami leki sg catkowicie opracowane zanim
zostang licencjonowane, patrz casus AZT (Zidovudiny) opisanej w
Rozdziale 2. W innych przypadkach leki sg kupowanie przed decyduja-
cymi badaniami klinicznymi.

Co najmniej trzecia czesc lekdw big pharmy jest teraz licencjonowana
alboi |naczej nabyta ze zrédet zewnetrznych, takze z matych firm, na catym
$wiecie®. Mozna sadzié, ze firmy big pharmy Czujg sie zawstydzone z tego
powodu, bo bez watpienia skrywajg to, nie podajg do publicznej wiado-
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mosci, ale z pewnoscig bedg tak czyni¢ dalej. Bob Ingram, szef Glax-
oSmithKline'a, szczerze wyznat dziennikarzowi ,The Wall Street Journal”:
»Nie zamierzamg lokowac pieniedzy wewnatrz firmy, jesli sg dobre miejs-
ca na zewnatrz”. Ubolewajac, ze Glaxo uzyskato tylko 17% przychodéw
z lekow licencjonowanych, gdy Pfizer — 30%, a Merck — 35%, powiedziat,
ze jego firma ,pragnie osiggna¢ podobny poziom”. Wielkie firmy farma-
ceutyczne konkurujg nie tyle wynajdywaniem nowych lekéw, co szukaniem
ich na licencje ze zrédet zewnetrznych. Spéjrzmy na kilka z wielu waznych
lekéw nie odkrytych przez big pharme.

Taxol (paclitaxel)

WezZzmy przypadek Taxolu, najlepiej sprzedajgcego sie w historii lekéw na
raka’. Obecnie uzywany do leczenia nowotwordw jajnika, piersi i ptuc, zostat
pozyskany w latach 1960-tych z kory cisu w rejonie Pacyfiku. Wszystkie ba-
dania przez prawie trzydziesci lat byty dokonywane lub finansowane przez Pan-
stwowy Instytut Raka (NCI — National Cancer Institut) za $ 183 mIn uzyskanych
od podatnikow. W 1981 r. Bristol-Myers Squibb zawart uktad o wspotpracy w
R&D, co bylo mozliwe po ustawie Stevensona-Wydlera. Czescig biznesu ze
strony BMS byto dostarczenie do NCI 17 kg paclitaxelu (kupionego od firmy
chemicznej). Zadnej naiwnosci w tym nie bylo. W 1992 r. po zaaprobowaniu
Taxolu przez FDA do leczenia raka jajnika na podstawie danych badan NIH,
BMS otrzymat piecioletnig wylacznos¢ na sprzedaz leku.

Powaznym problemem dla BMS byto tylko to, ze cisu byto mato. Wéw-
czas NIH sfinansowat prace naukowcow z Florida State University, ktérzy
opracowali metode syntezy paclitaxelu. BMS szybko jg kupit za honora-
rium (royalties). Tu zndw firma nie wykazata naiwnosci. Swiatowa sprze-
daz Taxolu generowata firmie BMS $ 1-2 mld rocznie, a ona pfacita uni-
wersytetowi dziesigtki milionéw. Historia Taxolu jest pierwszorzednym
przyktadem optaconych przez podatnikéw badan do wykrycia wartoscio-
wego i lukratywnego leku, ktéry zostaje dany jako podarek wielkiej firmie
farmaceutycznej do eksploatacji handlowej i dalszego rozwoju®. Spoteczen-
stwo pfaci drugi raz, kiedy kupuje Taxol po zawrotnej cenie, kiérg BMS po-
biera za lek, ktérego ani nie odkryt, ani nie opracowat.

Epogen (epoetina alfa)

Wezmy przyktad Epogenu, leku innowacyjnego do leczenia anemii u pac-
jentéw z niewydolno$cig nerek’. Technicznie Epogen jest produktem bio-
logicznym, a nie lekiem, poniewaz jest on naturalng substancjg wytwarzang
w ustroju, hormonem produkowanym w nerkach, ktéry przyczynia sie do
produkcji czerwonych ciatek krwi. Ten hormon, zwany epoeting (dawniej ery-
thropoieting), byt odkryty w 1976 r. przez Eugene Goldwassera w Univer-
sity of Chicago po wielu pracach podstawowych zrobionych w kilku innych
laboratoriach akademickich, ktére wykazaty, ze nerki muszg produkowac
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takg substancje. Ani Goldwasser, ani University of Chicago nie opaten-
towaty hormonu i nie usitowaty go syntetyzowaé. Ale inny badacz, finan-
sowany przez NIH w Columbia University, wynalazt technike syntezy hor-
monu, ktorg uniwersytet opatentowat wkrotce po wejsciu w zycie prawa
Bayha-Dole'a. Wowczas mata firma biotechnologiczna zwana Amgen kupita
licencje z uniwersytetu w Columbii i opracowata metode syntezy czastecz-
ki epoetiny na handlowg skale. Amgen teraz olbrzym w przemysle, sprzeda-
je Epogen do Medicare za ponad $ 2 mid rocznie. Jak w przypadku Tax-
olu, spoteczenstwo ptaci za Epogen dwa razy — raz za finansowanie badan
i odkrycie leku, drugi raz drogo ptaci za lek poprzez Medicare. Goldwass-
er nie otrzymat ani centa honorarium za swe przetomowe odkrycie.

Identyczna molekuta jest sprzedawana pod nazwg Procrit przez wielkg
firme Johnson&Johnson. Ta zbedna duplikacja jest rezultatem uktadu Amge-
na z J&J. Zdarza sie, ze anemia wystepuje z réznych przyczyn, nie tylko
przy niewydolnosci nerek. W szczegodlnosci moze ona wystepowac jako
skutek szkodliwego dziatania ubocznego lekéw przeciwrakowych. Amgen,
zanim zaczat zbiera¢ ogromne zyski z Epogenu, miat trudnos$ci z utrzy-
maniem sie na powierzchni. Dlatego dat licencje firmie J&J na sprzedaz
Epogenu w USA do innych zastosowan niz niewydolnos¢ nerek oraz w
Europie. J&J zaptacit Amgenowi ryczattem paroma milionami dolaréw i
obietnicg przysztych optat licencyjnych (royalties). Ortho, dziat firmy J&J,
sprzedaje ten Epogen pod nazwa Procrit na catym swiecie za $ 3 mid, z
tego maty procent idzie do Amgena. Amgen ze swej strony ptaci Columbia
University jeden procent od wszystkich swych sprzedazy Epogenu. Aby nie
by¢ przescignietym przez J&J, Amgen zarejestrowat teraz inng, diuzej dzi-
afajacg forme tego hormonu, nazwang Aranesp (darbepoetina alfa) i ma
nadzieje wypiera¢ Procrit nie tamigc pierwotnej umowy licencyjnej z J&J.

Tu zndw rzeczywiscie wazny nowy srodek leczniczy zostat odkryty i
zidentyfikowany dzieki badaniom podstawowym poza przemystem lekow.
W odréznieniu od Taxolu, ktéry byt badany klinicznie, zanim BMS uzyskat
do niego prawa, Epogen musiat by¢ zbiosyntetyzowany przez Amgen, by
moc przejs¢ badania przedkliniczne i kliniczne. Wiem ze zrodet Amgena,
ze J&J nie wiozyt wktadu do opracowania epoetiny. J&J po prostu zaptacit
Amgenowi za prawo handlu lekiem do innych zastosowan.

Gleevec (imatinib)

Historia leku Gleevec jest nieco odmienna'. Tu firma farmaceutyczna
Novartis opracowata substancje, opatentowata i trzymata na pétce. Jej
uzytecznos¢ zostata wykryta przez uniwersyteckiego badacza finan-
sowanego przez NIH. Gleevec, jeden z siedmiu innowacyjnych lekéw
2001 r., hamuje rzadki rodzaj leukemii (biataczki), zwany biataczka
szpikowg przewlekta, ma wzglednie mato dziatan niepozadanych. (Jak
dtugo dziata, jeszcze nie wiadomo, poniewaz jest bardzo nowy). Biatacz-
ka jest w istocie rodzajem raka krwi, i zanim pojawit sie Gleevec, ten jej
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rodzaj byt Smiertelny, chyba ze pacjent zostat poddany niebezpiecznej
transplantacji szpiku (zaktadajac, ze byt stosowny dawca). Awiec Gleevec
jest jednym sposrod niewielu lekow ,przetomowych”. Novartis postuguje
sie nim jak reklama innowacyjnosci firmy. Na jednym plakacie, na przyktad,
pokazuje usmiechnieta niewiaste, ktéra mowi: ,Niedawno myslatam tylko
oraku. Teraz czuje sie tak dobrze, ze musze sobie przypominac’: iz jestem
pacjentkgq”. | obok stwierdzenie: ,,Novartls doprowadzit jej Smiertelny
nowotwér do remisji szybko i catkowicie™.

Czy tylko Novartis? Historia zaczyna sie w 1960 r., kiedy odkryto pod
mikroskopem dziwnie wygladajacy chromosom u pacjentéw z przewlektg
biataczkg szpikowg. Odkrycie byto dokonane w University of Pennsylva-
nia i dlatego chromosom nazywa sie ,Philadelphia”. Pézniej praca wielu
laboratoriow wykazata, ze chromosom Philadelphia zawiera gen koduja-
cy produkcje anormalnego enzymu. Enzym ten powoduje, ze biate krwin-
ki rakowaciejg. Podobne enzymy zaczeto podejrzewaé jako sprawcow
innych nowotworéw. W nastepstwie tych studiow chemicy w Izraelu i u
Novartisa zabrali sie do syntetyzowania zwigzkéw chemicznych, ktore
hamowatyby dziatanie tej rodziny enzyméw. Novartis opatentowat kilka
takich inhibitoréw w 1994 r. i wtgczyt do kolekcji kandydatow potencjalnie
uzytecznych lekow.

NajwyraZzniej kierownictwo Novartisa nie widziato natychmiastowego in-
teresu w ustaleniu, czy ktérys z nich mogtby leczy¢ biataczke szpikowg
do czasu, gdy Brian J. Druker, badacz w Oregon Health & Sciences Uni-
versity w Portland, zainteresowat sie tematem. Pracujgc z naukowcem No-
vartisa, Nickolasem Lydonem, uzyskat matg ilo$¢ kilku najbardziej obie-
cujacych inhibitorow firmy. Druker stwierdzit, ze imatinib jest najsilniej-
szym supresorem wzrostu komorek rakowych na pozywce i ponadto, ze
nie dziata na normalne krwinki. Takie wybiorcze dziatanie jest niemal nie-
znane w leczeniu nowotworéw, wiec Druker ponaglat Novartisa o eks-
ploatowanie tego ekscytujgcego watku.

Ale wedtug Drukera firma okazata sie mato zainteresowana praca klini-
czng z imatinibem. Nie jest jasne, co powodowato nieche¢: potencjalnie
maty rynek, czy to, ze lek byt w duzych dawkach toksyczny dla pséw. Jed-
nak Druker nalegat i w koncu Novartis zgodzit sie finansowac¢ ostrozne,
niewielkie badania w jego klinice i w dwoch innych. W 1999 r. Druker mogt
raportowac pierwsze spektakularnie pomysine rezultaty na krajowym
spotkaniu amerykanskich hematologéw. Wiadomos¢ szybko sie rozeszta
i wéwczas firma zdecydowata sie podjg¢ badania kliniczne na duzg skale.
W ciagu dwéch lat badania zostaty zakonnczone i FDA aprobowata lek. Tak
wiec wiekszos¢ inwestycji R&D Novartisa w Gleevec zostato dokonanych
kilka lat po uzyskaniu dowodoéw naukowych, wskazujacych, ze lek moze
by¢ pozyteczny.

Ten rodzaj historii moze by¢ powielany wielekro¢. Niedawne studium
opublikowane w ,Health Affairs” podaje, ze w 1998 r. tylko okoto 15%
artykutéw naukowych, cytowanych w aplikacjach patentowych lekow
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pochodzito z badan w przemyéle podczas gdy 54% — z centréw aka-
demlcklch 13% — z rzadowych i reszta z innych publicznych oraz nonprofit
instytucji'’. Pamietajmy, ze to sg aplikacje patentowe wszystkich nowych
lekéw, a nie tylko tych ostatecznie uznanych za wazne. Gdyby te dane byty
ograniczone do lekéw przetomowych, rola przemystu bytaby niewatpliwie
jeszcze mniejsza.

Niepublikowany wewnetrzny dokument sporzadzony przez NIH w lutym
2000 ., pozyskany przez Public Citizen dzieki ustawie Freedom of Informa-
tion, ujawnia podobne proporcje. NIH wybrat 5 najlepiej sprzedawanych le-
kow 1995 r. (Zantac — ranitidina, Zovirax — aciclovir, Capoten — captopril, Va-
sotec — enalapril i Prozac — fluoxetina) i stwierdzit, ze 16 z 17 kluczowych
rozpraw naukowych prowadzacych do ich odkrycia i opracowania pocho-
dzito spoza przemystu (Eli Lilly sponsorowat jedno z czterech kluczowych
studiow prowadzacych do zrobienia Prozacu). Biorac pod uwage wszystkie
odnosne badania opublikowane, nie tylko dotyczace kluczowych studiow,
tylko 15% pochodzito z przemystu, podczas gdy 55% z Iaboratorlow flnan-
sowanych przez NIH i 30% z zagranicznych instytucji akademickich™

Raport 1997 r. National Bureau of Economic Research podawa’f zez
21 najefektywniejszych lekow aprobowanych w latach 1965 1992 r. 15
byto efektem badan finansowanych z funduszy publicznych™. Przeglad

.Boston Globe” podat, ze sposrod najlepiej sprzedajacych sie 50 lekow
zarejestrowanych od 1992 r. do 1997 r. 45 otrzymano za fundusze pub-
liczne'®. Nie ma watpliwosci, ze badania naukowe finansowane z fun-
duszy publicznych, a nie przez przemyst, sg zdecydowanie najwiekszym
zrodiem lekéw innowacyjnych. To szczegdlnie odnosi sie do lekow prze-
ciw nowotworom i HIV/AIDS. Merrill Goozner w ksigzce ,The $ 800 Mil-
lion Pill” relacjonuje szczegotowo odkrycie i opracowanie lekéw na te
choroby i wykazuje j jasno, ze sitg przewodnig byli naukowcy finansowani
z funduszy publicznych ™. 1

Dwukrotna zaptata

Widzac wkiad podatnikow w produkty big pharmy mozna by oczekiwac
od firm farmaceutycznych umiaru w cenach. Nic bardziej btednego.
Spéjrzmy na pobieranie cen za Taxol i Gleevec.

Kiedy Taxol wszedt na rynek, byt sprzedawany po $ 10 000 - $ 20 000
zaroczng kuracje, wg nieoficjalnych danych po cenie 20 razy przewyzsza-
jacej koszty produkcji. BMS, pamietamy, nie wnidst prawie nic w
poczatkowe R&D, pdzniej sponsorowat badania kliniczne majgce na celu
poszerzenie wskazan dla leku. W akcie razgcej arogancji firma walczyta
zebami i pazurami o prawa wytgcznosci na Taxol poza poczatkowe pieé
lat i udato sie jej uzyskac dalsze trzy lata, w ciggu ktorych procesowata
sie z producentami generycznymi, pragngcymi wejs¢ na rynek. Od 2003
r. firma zaptacita instytutom NIH honoraria tylko w wysokosci $ 35 min od
sprzedazy Taxolu za $ 9 mld (wg umowy honorarium miato wynosi¢ 0,5%).
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Patrzac na rzecz z drugiej strony, rzad zaptacit firmie BMS setki milionow
dolaréw w ramach programu Medicare.

Novartis sprzedawat Gleevec po okoto $ 27 000 za roczna kuracje jed-
nego pacjenta. W niedawno wydanej ksigzce, Daniel Vasella, prezes i
CEO Novartisa, przyznat, ze lek jest juz dochodowy'’. Ja tez tak mysle,
zwazywszy, ze pozyskanie byto tak szybkie i Gleevec jako lek sierocy zak-
walifikowano do kredytu podatkowego. Vasella tez przyznat, Ze cena byta
oparta na cenie interferonu, leku zastepowanego przez Gleevec przy
leczeniu biataczki. Innymi stowy, cena byta taka, jaka rynek moégt zniesc.
W odpowiedzi na oburzenie z powodu oszatamiajgcego kosztu leczenia
Smiertelnej choroby Novartis obwiescit udzielanie dyskonta pacjentom
biednym. Zdaniem ,, The New York Times” ta obietnica nie zostata spetniona.

Szczytowym przyktadem takiego oszukiwania cenowego jest historia
leku Cerezyme (imiglucerasa), syntetycznego enzymu robionego przez fir-
me biotechnologiczng Genzyme. Enzym leczy rzadkg anormalnos¢ zwa-
ng chorobg Gauchera, ktéra dotyka tylko okoto 5 000 os6b na Swiecie. Pra-
ce badawcze i opracowanie byto dokonane catkowicie przez naukowcow
finansowanych przez NIH; dwaj z nich pdzniej opuscili uniwersytet, aby
uruchomic firme i eksploatowac¢ dzieto (gtéwny autor wynalazku na wczes-
nym etapie, Rescoe Brady, ktory odkryt przyczyne choroby Gauchera,
pozostat w NIH). Genzyme pobiera od pacjenta $ 200 000 do $ 300
000 za roczng ilos¢ leku. To nie Genzyme pracowat w pocie czota, by po-
moc chorym ludziom. To robit NIH. Ale z chwila, gdy rzad przekazat firmie
prawo wiasnosci intelektualnej (patentowej), stracit catkowicie kontrole nad
wyznaczaniem ceny'®.

Najnowszym przyktadem moze by¢ historia nowego leku na HIV/AIDS
Roche’a, Fuzeon (enfuvirtid). Aprobowany przez FDA w 2003 r., stanowi
powazny postep w leczeniu AIDS. Wg szczegotowego opisu reporterki
»Wall Street Journal”, Vanessy Fuhrmans, Fuzeon byt odkryty w Duke Uni-
versity, opracowany przez lokalng firme biotechnologiczng i dopiero po-
tem kupiony przez Roche'a. Pomimo minimalnego wktadu w powstanie
leku, Roche pobiera $ 20 000 za roczng kuracje, trzy razy wiecej, niz ko-
sztuje wiekszos¢ lekéw przeciw AIDS. Okoto jedna piagta lekow na AIDS
jest kupowana przez federalne i stanowe programy AIDS Drug Assistan-
ce. Programy te wprost nie mogg podotaé¢ kupowaniu Fuzeonu dla wszy-
stkich potrzebujacych pacjentéw, ograniczajg wiec dostep do niego, spo-
rzadzaja listy oczekujgcych albo zaostrzajg kryteria dostep/zamozno$¢
(bieda). W trzynastu stanach program wrecz zaniechat dawania Fuzeonu
nowym pacjentom. Roche mowit o programie pomocy niezamoznym pa-
cjentom, ale firma odmaéwita redakcji, The Wall Street Journal” informacji,
ilu ludzi objeto programem. Odmawia tez udzielenia pomocy tam, gdzie
program rzadowy ogranicza dostep do Fuzeonu. Dotychczas méwito sig
o nieleczonych pacjentach z AIDS w Trzecim Swiecie, ale teraz to moze
mie¢ miejsce w Stanach Zjednoczonych. Wysokie ceny mogg mie¢ rze-
czywiscie zabodjcze konsekwencje.
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Powinno by¢ prawo - i jest

Taki rodzaj wyzyskiwania nie powinien sie zdarzy¢. Prawa Bayha-
Dole'a i Stevensona-Wydlera, z kolejnymi uzupetnieniami, zawieraty sze-
reg wymogow, ktére temu zapobiegaty”'. Po pierwsze, w ramach ,wyjat-
kowych okolicznosci”, ktére sg niejasno zdefiniowane w znaczeniu stuze-
nia interesowi publicznemu, NIH moze wymagag, aby prace finansowane
w szkotach medycznych, szpitalach klinicznych i matych firmach biotechno-
logicznych nie byty patentowane i pozostawaty domeng publiczna. To sa-
mo dotyczy badan dokonanych w NIH. A wiec prawo patentowania albo
licencjonowania prac finansowanych przez NIH nie jest zapewnione au-
tomatycznie. Po drugie, Bayh-Dole wymaga, aby prace licencjonowane fir-
mom byly ,dostepne ogdtowi na rozsadnych warunkach”. To mozna z pe-
wnoscig interpretowac w znaczeniu rozsadnego pobierania cen. Do 1995
r. NIH wyraznie zadat rozsgdnych cen lekéw pochodzgcych z kooperacji,
jak ta, ktéra prowadzita do Taxolu. Po trzecie, praca opatentowanaii licen-
cjonowana na warunkach prawa Bayha-Dole'a, musi by¢ raportowana do
NIH, aby mozna byto $ledzi¢, ktére leki powstajg na jej podstawie. Jesli
zyski sg bardzo duze, wymaga sie, by ich czes¢ zostata zwrdcona pan-
stwu. To samo dotyczy badan dokonanych w NIH. Po czwarte, panstwo
zachowuje prawo ,wkroczenia” i przejecia przez siebie praw licencyjnych,
albo wydania licencji przymusowej innym firmom, jesli pierwotna nie wy-
petnita zobowigzan. Wszystkie te wymogi byly szeroko ignorowane zaro-
wno przez przemyst, jak i uczelnie.

Takze NIH bywat bardzo niedbaty w wypetnianiu prawidet usta-
wodawstwa. Faktem jest, ze NIH bedac reprezentantem panstwa, finan-
sowanym przez panstwo, zachowuje sie tak, jakby jego wyborcami byty
akademickie osrodki medyczne. | naprawde, miedzy nimi sg drzwi obro-
towe. Naukowcy w szkotach medycznych otrzymujg cze$¢ ich treningu w
NIH, a naukowcy i szefowie NIH pochodza z uczelni, i czesto do nich
wracajg. Jest to bardzo zwigzana wspolnota pochodzenia, wspotpracy i
interesow. Kiedy jest mowa o przekazaniu matego utamka honorariow
otrzymanych przez osrodki akademickie z powrotem panstwu, NIH
wypowiada sie przeciwko temu.

NIH zazwyczaj jest przyjazny big pharmie. (Jak wykazemy, starsi
naukowcy w NIH mieli rozlegte interesy z firmami farmaceutycznymi).
Pod wyrazng presja przemystu w 1995 r. agencja catkowicie odeszta od
polityki zagdajgcej ,;rozsadnego zwigzku miedzy wyznaczaniem cen na
licencjonowany produkt, pahstwowg inwestycjg w ten produkt i potrzeba-
mi zdrowotnymi spoteczenstwa”. Wedtug raportu NIH ,wkrotce po
wprowadzeniu polityki rozsazdnych cen przemyst sie jej sprzeciwit, uzna-
jac ja za rodzaj kontroli cen™. | tak byto. Wysitek trzymania przemystu pod
kontrolg byt dobrze pomyslany, ale z géry skazany na niepowodzenie. W
rezultacie firmy, jak Bristol-Myers Squibb, mogty pobierac za leki w rodza-
ju Taxolu tyle, ile chciaty.
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W 2001 r. na zadanie senatora Rona Wydena z Oregonu NIH usitowat
policzy¢ swoj wktad do listy 47 top lekdéw na rynku. To, ze 4 z nich (Taxol,
Epogen, Procrit i Neupogen) opracowano gtéwnie z pomocg funduszy
publicznych byto szeroko znane. Nie byto znane to, ze NIH zdawat sie
niewiele wiedzie¢ o pozostatych 43 lekach. Wedtug raportu ,NIH napotkat
trudnosci powigzania swych grantéw i kontraktow z powstatymi z nich
wynalazkami, patentami i licencjami na finalne produkty, jak réwniez
wskazania innych federalnych i niefederalnych zrédet funduszy, ktére przy-
czynity sie do wynalazczej technologii”. Przemyst twierdzi, ze ten brak
informaciji wskazuje, iz leki byty opracowane przez niego (czesto podaje,
ze tylko 4 z 47 lekéw byly opracowane poza przemystem), ale nie ma
racjonalnego powodu, by to uznac¢. Fakty dowodza, Ze NIH, z pogwatce-
niem ustawy Bayha-Dole a, nie dopetnit zachowania wymogéw dowodu
prawdy w porozumieniach patentowych i licencyjnych.

Nie tylko firmy farmaceutyczne ignorujg prawo Bayha-Dole a o rozsad-
nych warunkach odzyskania publicznych inwestycji. Uniwersytety sg
podobnie oporne. Nie ma watpliwosci, Ze korzystajg one z wysokich cen
owocow badan. Uniwersytet Columbia, ktéry opatentowat technologie
stosowang do produkcji Epogenu i Cerezymu, zainkasowat prawie $ 300
min honorariéw od ponad 30 firm biotechnologicznych w ciggu 17 lat zycia
patentu. Patent bazowat na badaniach finansowanych przez NIH w latach
1970-tych Jako Ze to jest w ich interesie, uniwersytety rzadko krytykujg
wysokie ceny lekow pochodzacych z wtasnych badan.

Owocna wspotpraca panstwowo-prywatna?

Mozna dowodzi¢, ze pomysty lekdw innowacyjnych przychodzg z
zewnatrz przemystu, lecz ostatecznie przemyst je wprowadza na rynek.
Uniwersytety nie moga wktada¢ tabletek do flakondéw i ich sprzedawac.
Czy to nie jest wiasnie rodzaj owocnej wspotpracy panstwowo-prywatnej,
ktorej pozadano (i ktorej zadata ustawa Bayha-Dole'a)? Naukowcy finan-
sowani z funduszy publicznych przychodza z pomystami i opracowania-
mi, a firmy farmaceutyczne robig z tego praktyczny uzytek. Firmy finan-
sujg badania kliniczne i nadajg lekowi posta¢ bezpieczng i wygodng do
stosowania, produkujg i dystrybuujg produkt kohcowy. Czasami, cho¢
rzadko, one same odkrywaja lek innowacyjny. Co jest w tym ztego?

Zio polega na tym, ze przemyst nie zadowala sie rolg ,wspélnika”.
Zamiast tego, domaga sie duzo wiecej dla siebie. Rosci sobie prawo bycia
wynalazcg, realizatorem wynalazku i producentem nowego leku. Przyp-
isuje sobie zastuge catego przedsiewziecia. | na tej podstawie uwaza, ze
jest catkowicie upowazniony do olbrzymich zyskow i wszystkich innych
korzysci — dlugich okreséw praw wylgcznosci handlowej, wolnosci od
jakiejkolwiek kontroli cen i wielkich utatwien podatkowych. Gdyby byta
powszechnie znana duzo skromniejsza rola grana przez big pharme,
gdyby spoteczenstwo wiedziato, skad rzeczywiscie biorg sie cuda, zgdato-
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by nagrdd dla przemystu bardziej odpowiadajgcych jego zastugom i jakiejs
formy publicznej odpowiedzialnosci.

Firmy farmaceutyczne zaczynajg sobie uswiadamiac, ze sg w jatowym,
niezyznym okresie. Ale liczg na to, ze postepy w badaniach genetycznych
wkrotce otworzg nieograniczone mozliwosci tworzenia nowych lekow.
Wszystko jest mozliwe, ale zapewne nie zdarzy sie to w ciggu pieciu
najblizszych lat. Wida¢ wyraznie, ze przemyst tylko czeka na zywienie sie
badaniami zrobionymi poza nim. Czeka na Godota. To nie jest obraz dynam-
icznego przemystu, ktory, jak twierdzi, miatby by¢ zrodtem innowacyjnych
lekdw z zaprojektowanych przez siebie badan. Taki jest stan rzeczy. On
wyjasnia, dlaczego duze firmy farmaceutyczne organizujg teraz swe oper-
acje R&D w poblizu waznych uniwersyteckich osrodkéw badawczych i cen-
tréw medycznych i towig na wedke licencje od matych firm na catym swiecie.

Przemyst zataja nie tylko pochodzenie swych lekéw innowacyjnych, ale
tez fakt, ze leki te stanowig matg czes¢ catkowitej produkcji. Big pharma
lubi méwié o sobie: ,przemyst oparty na badaniach”, ale tak nie jest. Moz-
na go okresli¢ jako przemyst, ktéry pozyskuje licencje, robi formy farma-
ceutyczne, zastrzega wytacznosc¢ (patenty) i organizuje sprzedaz wraz z
promocjg. Wszystko to kosztuje duzo pieniedzy, ale wiekszo$¢ jego pro-
duktéw to leki, méwigc stowami FDA, ,majace wartos¢ terapeutyczng, po-
dobng do jednego lub wielu juz obecnych lekéw na rynku”, kongeneréow
nazywanych lekami me-too (ja tez lek). Jednym z bardziej wstydliwych
rozdziatdéw catej historii przemystu farmaceutycznego jest to, jak leki me-
too zdotaty zdominowacé rynek. Bede o tym mowic za chwile.

5 Leki ,me-too”- gtéwny biznes przemystu
farmaceutycznego

Naukowcy finansowani przez Panstwowe Instytuty Zdrowia (NIH —
National Institutes of Health) zwykle robig poczatkowe prace i dokonujg
odkrycia leku. Pézniej firmy farmaceutyczne kontynuujg temat i eksploatu-
ja wynalazki'.

Jak widzieliSmy w poprzednim rozdziale, w pieciu latach 1998-2002 FDA
aprobowata 415 nowych lekow, z ktérych tylko 14% byto naprawde innowa-
cyjnych. Dalsze 9% stanowity stare leki, ale tak zmodyfikowane, ze wg FDA
wnosity powazne zmiany na lepsze. A co z pozostatymi 77%? Niewiary-
godne, one wszystkie byty lekami me-too, sklasyfikowanymi przez agencje
jako nielepsze od lekow juz istniejgcych.

To byto mozliwe z powodu stabosci prawa — mianowicie firmy farma-
ceutyczne muszg wykazaé FDA, ze nowe leki sg ,skuteczne”. Nie muszg,
wykazac, ze sg bardziej skuteczne od tych, ktére juz sg stosowane. Muszg
tylko wykazag, e sq lepsze od niczego’. | to jest doktadnie to, co firmy robia.
W badaniach klinicznych poréwnujg nowe leki z placebo, zamiast z najlep-
szymi aktualnie srodkami. To jest bardzo niski ptotek do przeskoczenia. W
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rzeczy samej na podstawie tych badan mozna aprobowac lek, ktory jest
gorszy od juz istniejgcego. Porownywanie leku z innym lekiem jest ostat-
nig rzecza, ktorej firmy pragna. Tylko wtedy, gdy podawanie chorym place-
bo, pozbawianie ich leczenia, bytoby ewidentnie niebezpieczne dla zdrowia,
firmy zgadzajq sie na podawanie nowego leku obok starego. To nie zdarza
sie czesto.

Defekt prawa jest kluczowy dla zrozumienia nowoczesnego przemystu
farmaceutycznego. Umozliwit jemu samemu przeksztatcenie sie w gigan-
tyczny me-too biznes. Gdyby firmy musiaty wykazywac, ze nowe leki sg
lepsze od starszych, bytoby duzo mniej me-too, ale nie bytoby wyboru, trze-
ba by rozgladaé sie za powaznym wynalazkiem. Spéjrzmy na sposoby
postepowania.

Przedluzanie patentow

Niekiedy bardzo prostg sprawg jest przedtuzenie kariery finansowej
wystrzatowego leku, ktérego ochrona patentowa zbliza sie do kohca —
nalezy zrobi¢ cos bardzo podobnego i przestawi¢ ludzi na to nowe. To nowe
musi tylko o tyle r6zni¢ sie, by byto patentowalne. Wezmy przyktad Nexi-
um (esomeprazolu). Nexium jest lekiem typu inhibitora pompy protonowej
zrobionym przez angielskg firme AstraZeneca. Wszedt na rynek w 2001
r. kiedy Prilosec (omeprazol) kohczyt patent. To nie byt przypadek. Prilosec
(w Polsce Losec) byt bestsellerem ze sprzedazg $ 6 mid rocznie. Po
wygasnieciu patentu pojawia sie konkurencja wytworcéw generycznych,
sprzedaz leku markowego maleje. To bytaby katastrofa dla AstraZeneca.

Firmy stosujg rézne strategie przedtuzania zycia dochodowym pro-
duktom: mataczenie, straszenie, procesy sadowe przeciw firmom gen-
erycznym. Tutaj AstraZeneca nakreslita odwazny plan. Omeprazol jest
racematem, mieszaning izomerow, czynnego i obojetnego farmakolog-
icznie. Jako taki leczyt doskonale przez dwadziescia lat. Teraz AstraZeneca
rozdzielita izomery i opatentowata ten czynny jako esomeprazol. FDA
aprobowata. Trzeba byto tylko uruchomi¢ masowg kampanie reklamowg
do przekonywania wrzodowcéw, a zwilaszcza lekarzy, ze Nexium
(esomeprazol) jest cokolwiek lepszy od Prilosecu (omeprazolu). Aby
wesprze¢ zamiane AstraZeneca wycenita Nexium nieco ponizej ogrom-
nej ceny Prilosecu, dawata rabaty firmom ubezpieczeniowym i szpitalom,
obdarowywata lekarzy prébkami, a nawet oferowata ,.kupony” w gazetach.
Kampania podobno kosztowata firme w 2001 r. pét miliarda dolaréw. Z dnia
na dzieh Nexium — nowa czerwona pigutka — zaczeta zastepowac Prilosec.
Zaraz potem firma usuneta w reklamach Nexium odniesienie do Prilose-
cu. Tworzyta wrazenie jakoby Prilosec (omeprazol) nigdy nie istniat. Teraz
kiedy juz omeprazol mozna kupi¢ tanio, ludzie przez dwadziescia lat bedg
kupowa¢ esomeprazol i ptaci¢ drogo.

Wiele oséb ma swiadomos¢ takich szwindli powodujacych wysoki koszt
leczenia. Ale czego moze nie docenia sie, to roli w tym procederze badan
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klinicznych. Aby uzyskac¢ aprobate FDA dla Nexium, potrzebne byty bada-
nia. Niektére z nich poréwnywaty Nexium z placebo, czyli z niczym, skoro
FDA wiecej nie wymaga. Ale cztery badania poréwnaty bezposrednio,
Nexium i Prilosec, w interesie firmy, ktora chciata wykazac, ze Nexium jest
lepsze od Prilosecu — stanowi postep.

Co zrobita AstraZeneca? Wiedziata, ze dawka dobowa 20 mg omepra-
zolu odpowiada 10 mg esomeprazolu. Ale kazata podawaé chorym po 20
mg obu lekéw. W ten sposéb Nexium wydawato sig lepsze. Ale tylko niez-
nacznie, i tylko w dwoch sposrod czterech badan®.

Logiczna konkluzja jest prosta: stosowa¢ generyczne tanie 20 mg
omeprazolu zamiast 10 mg esomeprazolu kosztujace $ 4 za tabletke. Tom
Sculy, szef centréow Medicare i Medicaid, powiedziat lekarzom: ,Powinniscie
sie wstydzié przepisujac Nexium™.

Historia Clarinexu (desloratadiny) jest podobna. Tu mamy do czynie-
nia z namiastkg Claritiny (loratadiny), wystrzatowego leku przeciwalergi-
cznego firmy Schering-Plough, ktéry kofczyt patent w 2002 r.” Potencjal-
na strate firmy trudno by przeceni¢. Sprzedaz Claritiny wyniosta $ 2,7 mid
w 2001 r., co stanowito jedna trzecig przychodow firmy. Loratadina jest me-
tabolizowana w ustroju do desloratadiny, odpowiedzialnej za dziatanie
przeciwalergiczne. Firma ztozyta wniosek do FDA o dopuszczenie do ob-
rotu desloratadiny i w 2001 r. uzyskata zgode na komercjalizacje. Nada-
no lekowi nazwe zastrzezong Clarinex i rozpoczeto ogromng kampanie
reklamowg. Cene wyznaczono nieco nizszg od ceny Claritiny. Clarinexo-
wi napisano wskazania: leczenie alergii w domu przez caty rok oraz se-
zonowe — na dworze. W ten sposob Schering-Plough moze opowiadaé,
ze Clarinex jest lepszy od Claritiny, cho¢ to jest leczniczo to samo. Po po-
tknieciu Clarinex dziata jak Claritina. Aprobowano dla Clarinexu nieco in-
ne wskazania tylko dlatego, ze firma zrobita badania na te wskazania.
Gdyby zrobita takie same badania dla Claritiny, wynik bytby taki sam, bo-
wiem leki farmakologicznie sie nie réznia.

Konkurencyjne leki me-too

Przewaznie kongenery sa robione jako nowe wersje lekow kasowych,
by przechwyci¢ czes¢ lukratywnego i rozwojowego rynku. Oprécz Prilo-
secu i Nexium zrobiono trzy inne inhibitory pompy protonowe;j. Claritin i
Clarinex majg swoje komercyjne kongenery antyhistaminowe.

Najlepiej zapewne znang rodzing kongenerow sg statyny, leki stuzgce
do obnizania poziomu cholesterolu®. Latem 2003 r. FDA aprobowata ostat-
nia, Crestor (rosuvastatine) firmy AstraZeneca. Pierwszg, pomystowg
statyna, byt Mevacor (lovastatina) Mercka w 1987 r. To byt rzeczywiscie
lek innowacyjny, efekt prac badawczych w wielu uniwersytetach i labora-
toriach panstwowych na catym swiecie. Potencjalny rynek byt ogromny,
bo teoria, ze cholesterol powoduje choroby uktadu sercowo-naczyniowego,
zyskiwata uznanie, a poziom cholesterolu uznawany za normalny zostat
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obnizony. Za Mevacorem (lovastating) Mercka przyszedt Zocor (simvas-
tatina), a inne firmy tez byty szybkie w robieniu kongeneréw. Pfizer zrobit
Lipitor = Sortis (atorvastatine), Bristol-Myers Squibb — Pravachol (pravas-
tatine), Novartis — Lescol (fluvastatine) i teraz AstraZenaca — Crestor (rosu-
vastatine). Bayera Baycol (cerivastatina) musiat zosta¢ wycofany, bo przy
aprobowanych dawkach powodowat $miertelne efekty®.

Niewiele jest danych, aby sadzi¢, ze jedna statyna jest lepsza od dru-
giej przy dawkach poréwnywalnych. Ale dla zdobycia rynku, me-too sta-
tyny bywaly testowane na nieco odmienne zastosowania u réznych pa-
cjentéw i pdzniej promowane jako szczegodlnie pomocne przy tych zasto-
sowaniach. Na przyktad mozna badac¢ statyne pod katem zapobiegania
przysztym zawatom serca u pacjentow, ktdrzy juz mieli zawat, i pdzniej pro-
mowac jako jedyng statyne aprobowang do tego przeznaczenia. Inne sta-
tyny, badane w ten sposéb, datyby taki sam efekt.

Takze nowa statyna moze by¢ poréwnywana ze starg przy zastoso-
waniu dawek nieekwiwalentnych. To jest szczegdlnie czesty sposob
wilamywania sie na rynek kongeneréw nie tylko w rodzinie statyn, lecz
takze innych. FDA aprobuje lek nie tylko dla okreslonych przeznaczen,
ale tez w okres$lonej dawce. Wtasnie dawke firma wybiera do badan
klinicznych. Niedawno duzo sie mowito o Lipitorze (atorvastatinie)
Pfizera jako leku efektywniejszym od Pravacholu (pravastatiny) Bristol-
Myers Squibba. Ale badanie rozpoczete w 1998 r. opierato sie na poréwny-
waniu Lipitoru w dawce 80 mg i Pravacholu — tylko 40 mg. Wtedy takie
dawki byty stosowane, ale pdzniej wprowadzono tez dawke 80 mg. Czy
Lipitor 80 mg byiby lepszy od Pravacholu 80 mg? Nikt tego nie moze
powiedzie¢. Crestor (rosuvastatina) jest obecnie promowany jako najsil-
niejsza statyna, ale moze jest silna dlatego ze FDA aprobowata relaty-
whnie duza dawke. Wieksza dawka |nneJ statyny mogtaby by¢ réwnie
dobra™ AWIQC k|edy firma gtosi, ze jej kongener jest lepszy, nalezy zapy-
ta¢, czy réznica nie polega na dawkowaniu. Trzeba tez pamietaé, ze
wyzsze dawki niosg wieksze ryzyko. Niektérzy eksperci niepokoja sie, ze
Crestor moze sie okazac nazbyt niebezpieczny, jak Baycol, kiedy bedzie
stosowany masowo.

Mevacor jest teraz dostepny jako generyczna lovastatina, a wiec tanszy
od innych. Ale biznes me-too zasadza sie gtdwnie na marketingu.
Haraczem za to, ze niemal wszystko moze by¢ sprzedawane, a w ludzi
wmowione, by pfacili, jest obecnos¢ Lipitoru i Zocoru, duzo drozszych od
lovastatiny, posréd 10 top lekéw na Swiecie. Mevacor (lovastatina), jak
Prilosec (omeprazol), nie jest juz w ogo6le wzmiankowany.

Prozac (fluoxetina), produkowany przez Eli Lilly, byt pierwszym anty-
depresorem nowego typu zwanym inhibitorem selektywnego wychwytu
serotoniny. Byt opracowany gtéwnie w rezultacie badan poza firmg. W
1987 r. FDA aprobowata Prozac do leczenia depresiji, w 1994 r. — do
leczenia zaburzen obsesyjno-natretnych, w 1996 r. — bulimii (wilczego
gtodu) i w 1999 r. — depresji starczej. Szybko zastapit on inne leki z powodu
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tagodnych dziatan niepozadanych. Niebawem Prozac ze sprzedazg $ 2,6
mld przynosit jedng czwartg czes¢ przychoddéw firmy. Widzac rozmiar
rynku i mozliwosci jego powiekszenia, inne firmy zaczety wyrabia¢ kon-
genery. GlaxoSmithKline zrobit Paxil (paroxetine, Seroxat) w 1997 r., Pfiz-
er — Zoloft (sertraline) w 1999 r. Parweniusz Forest Lab. opracowat Celexe
(citalopram) i jej kongener Lexapro (escitalopram). Prozac, utraciwszy
ochrone patentowg w sierpniu 2001 r., jest teraz sprzedawany jako gene-
ryczna fluoxetina za 20% pierwotnej ceny. Jednakze posrod 10 najlepiej
sprzedawanych lekow jest drogi Paxil, jest drogi Zoloft, ale nie ma taniej
fluoxetiny. Oryginalny Prozac jest zapomniany, jak Prilosec lub Mevacor.

To nie znaczy, ze Eli Lilly sie poddat. Chciat pozosta¢ w biznesie prze-
ciwdepresyjnym opatentowujgc Prozac w postaci-dawce tygodniowe;j. |
wykonat ruch smielszy niz zamiana Prilosecu na Nexium lub Claritin na
Clarinex. Przemianowat Prozac na Sarafem, pomalowat na r6zowo i lawen-
dowo i wzigt od FDA zgode na handlowanie nim do leczenia ,przed-
m|eS|a_czkowych zaburzen nastrOJu Ten sam lek, ta sama dawka ale trzy
i pot raza drozszy od generycznej fluoxetiny w mojej aptece

Wchodzenie w biznes me-too

Powodzenie na rynku kongeneréw zalezy od réznych czynnikéw. Po
pierwsze, rynek musi by¢ duzy, aby wchiona¢ leki konkurencyjne. Dlate-
go kongenery zwykle celujg w bardzo pospolite dtugotrwate stany choro-
bowe, jak artretyzm/reumatyzm, depresja, wysokie cisnienie krwi lub pod-
wyzszony cholesterol. Nie sg to stany tak powazne, aby grozity $mierciag,
ale tez nie przemijajg. Czasami sg tylko przykrymi utrapieniami, jak katar
sienny. W konsekwencji wiele ludzi moze stosowac te leki przez lata przy-
czyniajgc sie do wysokiego poziomu sprzedazy. Ludzie z rzadkimi choro-
bami nie wzbudzajg zainteresowania firm farmaceutycznych, poniewaz
kreujg maty rynek (patrz poczatkowy brak zainteresowania Novartisa pod-
jeciem tematu Gleevec). Nie przyciagajg rowniez uwagi ludzie z choroba-
mi przejsciowymi, jak wiekszos¢ ostrych chorob zakaznych. Na przyktad
antybiotyki rzadko generujg wielkie przychody (bywaja wyjatki), bo cho¢
infekcje sgq powszechne, zwykle nie trwajg dtugo. Choroby $miertelne za-
bijajg klienta, a wiec leki do leczenia tego rodzaju chordb rowniez nie sg
bestsellerami.

Po drugie, rynek musi sie opiera¢ na klientach zdolnych do ptacenia.
Nie skfania do robienia lekéw przydatnych dla ludzi bez pieniedzy. Dlate-
go przemyst farmaceutyczny jest catkowicie niezainteresowany wynajdy-
waniem lekéw na choroby tropikalne, jak malaria, $pigczka, schistoso-
miaza. Cho¢ sg to choroby szeroko rozpowszechnione, nie sg wazne dla
przemystu, jako ze osoby na nie cierpigce sa w krajach zbyt biednych, aby
leki kupowaé. Wsréd wszystkich lekdw wprowadzonych w ostatnich dwéch
dekadach znikomy utamek stanowity leki na choroby tropikalne. Jest to
przerazajacy kontrast z rogiem obfitosci lekow do obnizania poziomu cho-

43



Marcia Angell

Prawda o firmach farmaceutycznych

lesterolu, leczenia zaburzen nastroju, kataru siennego lub zgagi. Nawet
niektére choroby wystepujace i w biednych krajach, i w bogatych, jak gruz-
lica, nie interesujg specjalnie big pharmy, bo zwykle majg zwigzek z kie-
szenig biedoty.

Po trzecie, rynek musi by¢ nie tylko duzy, ale tez wielce elastyczny, mu-
si sie powiekszaé. Ostatnio na przyktad rynek lekéw obnizajgcych wyso-
kie cisnienie krwi wzrdst, gdy panel ekspertow zmienit definicje wysokie-
go cisnienia (hypertension). Przez wiele lat diagnozowano nadcisnienie,
przy pomiarze ponad 140/90. Teraz eksperci wymysilili cos, co nazwali
prehypertension w granicach 120/80 — 140/90. Z dnia na dzieh ludzie z
cisnieniem w tym przedziale stwierdzili, ze ich stan jest chorobowy. Cho-
ciaz panel zalecat, ze prehypertension nalezy najpierw leczy¢ dietg i za-
jeciami fizycznymi, ludzka natura jest jaka jest — wielu ludzi z pewnoscig
woli leki. Zmiana definicji doda miliony klientéw, pomimo, ze nie ma prze-
konujacych dowoddéw pozytku z tych lekéw.

Podobnie okreslenie wysokiego poziomu cholesterolu zmieniato sie w
ciggu lat. Najpierw dopuszczano poziom cholesterolu we krwi 280 mg na
decylitr. Potem obnizono go do 240, a teraz wiekszos¢ lekarzy usituje
obnizy¢ je ponizej 200. Jak przy prenadcisnieniu wielu lekarzy rekomen-
duje diete i éwiczenia, ale pacjenci wolg siegna¢ po statyne. Oto dlaczego
Lipitor (atorvastatina) byt w 2002 r. najwiekszym lekiem na $wiecie, a jego
konkurent Zocor (simvastatina) — drugim. Ja nie chce powiedziec¢, ze
poziomu cholesterolu nie powinno sie obnizaé, tylko ze rynek jest roz-
ciggliwy i powieksza sie teren dla lekow me-too.

Dawniej firmy farmaceutyczne promowaty leki do leczenia choréb.
Teraz czesto jest odwrotnie. One promujg choroby pasujace do lekow.
Niemal kazdy doswiadcza czasem zgagi. Lekarstwem byfa szklanka mleka
lub banalny srodek przeciw nadkwasocie. Teraz zgaga nazywa sie ,chorobg
kwasnego refluksu” lub ,,chorobg refluksu gastryczno-przetykowego”, czym
zwykle nie jest. W rezultacie w 2002 r. Prilosec (Omeprazol) byt trzecim
pod wzgledem wartosci sprzedazy lekiem na Swiecie, a jego konkurent
Pravacid (Lansoprazol) — siodmym.

Podobnie wiekszo$¢ mtodych kobiet doswiadcza od czasu do czasu
przedmiesigczkowego napiecia. Wylansowanie Sarafemu (fluoxetiny) przez
firme Eli Lilly uczynito z tej naturalnej dolegliwosci chorobe ,premenstrual
dysphoric disorder (PMDD)” — przedmiesigczkowe zaburzenie nastroju.
Nie jest jeszcze ona oficjalnie uznana w diagnostycznym podreczniku psy-
chiatrycznym, ale zwazywszy na wplywy przemystu, nie bede zdziwiona,
jesli pojawi sie w nastepnym wydaniu. Kiedy firma okresla PMDD jako
szczegolnie powazne przedmiesigczkowe objawy, przekaz jest klarowny —
jest na to ,pigutka”, dlaczego jej nie kupi¢? Niektére kobiety czujg sie
oszukane, gdy sie dowiedzg, ze Sarafem to jest to samo, co Prozac, tylko
w innym kolorze i po wyzszej cenie, ale Lilly, co zrozumiate, tego nie rekla-
muje. Zoloft (sertralina), jeden z kongeneréw (me-too) Prozacu (fluoxetiny),
szybko poszedt w jego slady, zostat aprobowany do leczenia PMDD.
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Jak juz wie caly $wiat, istnieje teraz stan zdrowia $wiezo ochrzczony
»Zaburzeniami wzwodu” i do jego poprawiania jest lek Viagra (sildenafil)
oraz dwa kongenery — Levitra (vardenafil) i Cialis (tadalafil). Reklamy tych
lekéw przedstawiajg nie zgrzybiatych staruszkéw lecz mtodych atletéw.
Implikacja jest oczywista. Jakikolwiek objaw impotencji, niewazne, jak
rzadki i jak fagodny, jest ,zaburzeniem wzwodu”. Jest na to pigutka.

Leki me-too (kongenery) czesto wkradajg sie na lukratywne rynki i
nastepnie rozprzestrzeniajg przez dodawanie odmiennych zastosowan. Jak
wzmiankowatam, agencja FDA nie aprobuje nowego leku. Ona go aprobu-
je do okreslonego przeznaczenia i w okreslonej dawce. Jesli FDA aprobu-
je lek do nieco innego zastosowania niz pozostate leki w danej klasie,
zadna firma nie moze ich promowac do tego celu. Zupetnie niewazne, jak
oczywiste jest nowe zastosowanie i jak bliskie jest zastosowanie leku ory-
ginalnego. Cel jest prosty — znalez¢ jakas$ podstawe do sprzedawania
kongenera jako lepszego. Clarinex (desloratadina) byt badany na alergie
w mieszkaniu po to, aby sie réznit od leku-matki, Claritiny (loratadiny),
ktéra byta badana i aprobowana na alergie bez sprecyzowania ,w mieszka-
niu”. Po aprobacie FDA firmy robig badania IV fazy nie po to, by wykry-
wac dziatania niepozgdane leku, lecz nowe zastosowania, uzyskiwaé
nowe patenty i wydtuzaé wytaczne prawa sprzedazy.

Wszystkie te dwuznaczne techniki osiggnety apogeum przy sprzedazy
srodkoéw przeciwdepresyjnych. Prozac (fluoxetina) byt aprobowany nie
tylko na depresije, ale i inne podobne zaburzenia. Producenci kongeneréw
rozszerzyli te liste wskazan. Na przyktad Paxil (paroxetina) zostat
zaaprobowany do leczenia czegos, co nhazwano towarzyskim niepoko-
jem”, majacym by¢ chorobliwg formg niesmiatosci. Wg ,The Washington
Post”, product manager odpowiedzialny za Paxil powiedziat pismu ,Adver-
tising Age”: ,Kazdy marketingowiec marzy o znalezieniu niezidenty-
fikowanego albo nieznanego rynku i poszerzeniu go. To jest to, co nam
sie udato zrobi¢ z zaburzeniem: niepokgj towarzyski’"’.

Paxil byt tez aprobowany na zaburzenie uogdlnionego niepokoju, i
wkrétce po tragedii 11 wrzesnia 2001 r. firma rozpoczeta ambitng kampanie
reklamowg leku z tym przeznaczeniem. Gazety pokazywaty walgce sie
wieze World Trade Center i Paxil. Kto byt wtedy spokojny? Kazdy powinien
brac lek.

Usprawiedliwianie lekow me-too

Jak firmy farmaceutyczne uzasadniajg istnienie kongeneréw? Uzywa-
ja dwdch argumentéw. Pierwszy — konkurencija przyczynia sie do obniza-
nia ceny. Drugi — lepiej jest mie¢ wiecej niz jeden lek na dang dolegliwosc,
poniewaz bywa, ze jeden danemu pacjentowi nie pomoze, a drugi pomoze.
Czy ktory$ z tych argumentow jest stuszny?

Pierwszy z pewnoscig nie jest. Nie ma dowodéw cenowej konkurencji
w biznesie kongenerowym. Kiedy lek me-too pojawia sie na rynku, nie jest
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tanszy i cena oryginalnego leku nie spada. Leki me-too nie sg promowane
ceng. Czy ktokolwiek styszat, ze Lipitor byt reklamowany jako tanszy niz
Zocor lub odwrotnie? Zamiast tego one sa sprzedawane jako efektywniejsze
lub bezpieczniejsze, zwykle z catkowitym lekcewazeniem faktu, ze bada-
nia kliniczne prawie nigdy nie poréwnuja leku z lekiem. Rynek me-too dzi-
afa jak oligopolistyczny, a nie konkurencyjny. Nie znam innego przemystu,
w ktérym cena niemal nigdy nie jest wzmiankowana w reklamach.

Drugi argument opiera sie na catkiem rozsgdnie brzmigcym zatozeniu,
ze w lekach, jak w skarpetkach, jeden rozmiar nie odpowiada wszystkim,
ze bardzo podobne leki u réznych pacjentdéw mogaq dziata¢ inaczej. Firmy
mogtyby to tatwo udowodnic w klinice. Ale nie udowadniajg. Wrecz nie chcg
tego robi¢. Nie chca zna¢ rezultatéw, bo jesli Prilosec (Losec) nie dziata,
nie bedzie dziata¢ réwniez Nexium. One wolg porownywaé me-too z place-
bo. Do potwierdzenia prawdy o réznym dziataniu na indywidualnych pac-
jentéw potrzebne sa testy, a nie anegdoty.

Powazny autorytet, dr Robert Temple, zastepca dyrektora FDA do poli-
tyki medycznej, powiedziat o lekach me-too: ,0godlnie zaktadam, ze te leki
sq takie same, dopoki ktos nie udowodni, ze jest inaczej. Mysle, ze nie
traci sie wiele, jesli zawsze stosuije sie leki najtarisze”.

Rzadkos¢ i obfitos¢

Kiedy leki me-too zalewajg rynek, jest coraz mniej waznych lekow ra-
tujacych zycie®. Jesli firmy uznaja leki za niedochodowe, odstepujg od ich
robienia. Czasem firmy zamykajg produkcje waznych lekow, aby zwolnic¢
moce produkcyjne dla lekéw z wiekszym potencjatem rynkowym, choéby
me-too. FDA wymaga szesciomiesiecznego uprzedzenia o decyzji za-
mkniecia produkcji leku medycznie nieodzownego, ale to czesto bywa
niehonorowane. Marck Goldberger z FDA powiada: ,My musimy dac¢ fir-
mom aprobat§ na robienie lekéw, ale firmy mogg zaniecha¢ produkcji,
kiedy zechcg™'. W 2001 r. byly dokuczliwe braki wielu waznych lekéw, wia-
cznie z takimi, jak srodki znieczulajgce, surowice przeciw ukgszeniu ga-
dow, steroidy dla wczesniakéw, antidota, szczepionki przeciw grypie i za-
paleniu ptuc. Brakowato lekéw do stosowania w stanach krytycznych: he-
mofilia, reanimacja, rzezaczka, wywotanie porodu.

Chyba najgorsze byly braki szczepionek dla dzieci. Agencja rzgdowa
nie mogta podota¢ finansowaniu masowych szczepien przy wysokich
cenach szczepionki. Firmy nie wyrazaly zgody na nizsze ceny i mniejsze
zyski, dostarczaty szczepionki tylko prywatnym odbiorcom.

Mozna zapytac dlaczego FDA nie robi nic przeciw machinacjom, ktére
czynig biznes me-too nie tylko mozliwy, ale wrecz nakazem dnia. Czy nie
ma sposobu, by sciagna¢ cugle big pharmie? Mozna tez zapyta¢, dlaczego
lekarze pisza recepty na drogie leki me-too nawet wtedy, gdy oryginalne
leki utracity patenty i sg znacznie tansze. O tych kwestiach bedzie mowa
w dalszych rozdziatach. Tu wystarczy powiedzie¢, ze FDA i przedstawiciele
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zawodu lekarskiego wydajg sie mato sktonni do wykorzystania wtadzy,
ktérg majg. Jest mata nadzieja, ze w najblizszym czasie przemyst farma-
ceutyczny przestanie zalewac rynek lekami me-too i przekonywac nas, ze
jeden rézni sie od drugiego. Badzmy przygotowani na nastepny nowy
Crestor, nastepne nowe Lexapro i oczywiscie nastepny nowy Cialis.

6 Jak dobre sg nowe leki?

Skad wiemy, ze leki na recepte sg dobre? Mozna odpowiedzie¢, ze
lekarze nie uzywaliby ich, gdyby nie byty dobre. Lekarze wiedzg z doswiad-
czenia, co dziata. Podobnie ich pacjenci. Jednak doswiadczenie moze
by¢ wysoce mylace. Zatozenie, ze lek dziata, gdy chory czuje sie lepiej,
nie pozwala dostrzec naturalnej poprawy mogacej nastapi¢ bez leku, efek-
tu placebo, innych przypadkéw, w ktorych lek moze zawies¢, czy mozli-
wosci lepszego dziatania innego leku. Dlatego Food and Drug Adminis-
tration (FDA) wymaga badan klinicznych. Tylko dzieki badaniu lekéw na
duzej liczbie pacjentéw w warunkach rygorystycznie kontrolowanych moze-
my poznac, co dziata i jak dobrze dziata.

O’kay, kupujemy ten system. Jednak, musimy wiedzie¢, Ze leki dziataja,
poniewaz w przeciwnym razie FDA by ich nie aprobowata. Firmy farma-
ceutyczne nie moga wprowadzi¢ nowych lekow na rynek, dopdki nie
przeprowadzity badan, ze one sg bezpieczne i skuteczne. Ale to rodzi inny
problem. Czy mozemy wierzy¢ tym badaniom? To decydujace, ostatnie sta-
dium prac poszukiwawczych i rozwojowych (R&D) jest zwykle spon-
sorowane przez firmy produkujgce leki. Czy sg sposoby ustawienia badan
klinicznych tak, by leki wydawaty sie lepsze, niz sq? Niestety odpowiedz
jest twierdzgca. Badania moga by¢ szachrowane na wiele sposobéw, i to
ma miejsce ustawicznie.

Sygnat alarmowy

Na poczatku zajmijmy sie jednym z ostatnich badan niesponsorowanych
przez przemyst. Nazywato sie ALLHAT (Antihypertensive and Lipid — Low-
ering Treatment to Prevent Heart Attack Trial) i byto ogromnym badaniem
leczenia wysokiego ci$nienia krwi'. Choé otrzymato pewne wsparcie od
Pfizera, byto finansowane gtdéwnie przez Panstwowy Instytut Serca, Ptuc
i Krwi, czes¢ NIH. Studium ALLHAT trwato osiem lat i objeto ponad 42.000
os6b w ponad 600 klinikach, byto najwiekszym badaniem klinicznym nad-
cisnienia, jakie kiedykolwiek zostato wykonane. Porownywano cztery
rodzaje lekéw: (1) antagonista kanatu wapniowego — sprzedawany przez
Pfizera jako Norvasc (amlodipina), piaty lek pod wzgledem wartosci
sprzedazy na $wiecie w 2002 r.%; (2) lek alfa-adrenolityczny — sprzedawany

* Autorka nie podaje nazwy leku; moznaby podejrzewaé Hydrochlorothiazid, ale on jest

na rynku ponad 40 lat.
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przez Pfizera jako Cardura (doxazosina) i dostepny tez generycznie jako
doxazosina; (3) inhibitor konwertazy angiotensyny — sprzedawany przez
AstraZeneca jako Zestril (lisinopril) i przez Mercka jako Prinivil (lisinopril);
(4) generyczny diuretyk bedacy na rynku od ponad 50 lat.*

Rezultaty raportowane w 2002 r. w ,The Journal of the American Medi-
cal Association” byty wstrzgsajace. Ku zaskoczeniu niemal kazdego, stary
diuretyk okazat sie réwnie dobry do obnizania cisnienia i nawet lepszy do
zapobiegania jego szkodliwym powiktaniom, gtéwnie chorobom serca i uda-
rom. Pacjenci leczeni diuretykiem mieli mniej niewydolnosci serca, niz ci le-
czeni amlodiping (Norvasc). Byli mniej sktonni do niewydolnosci serca, uda-
row i wielu innych powiktan niz leczeni inhibitorem ACE, lisinoprilem. Poro-
wnanie z Cardurg (Doxazosing) musiato by¢ zaniechane wczes$niej, ponie-
waz wiele 0sob otrzymujacych ten lek cierpiato na niewydolnosc¢ serca. Dy-
rektor Instytutu Serca, Pluc i Krwi doszedt do niedwuznacznej konkluzji:
JALLHAT wykazu1e ze diuretyki sg najlepszym srodkiem do Ieczema nad-
ci$nienia, zaréwno pod wzgledem medycznym, jak i ekonomicznym™.

Tymczasem przez lata nowe leki zastepujg srodki moczopedne w Iecze-
niu nadcisnienia. Diuretyki nie sg promowane, poniewaz wytworcy gene-
ryczni nie wydajg pieniedzy na marketing. Natomiast nowe leki sg pro-
mowane nieustannie. W 1996 r., na przyktad, Norvasc byt najbardziej
reklamowanym lekiem w ,The New England Journal of Medicine”, a nie
byto anijednego og’roszenla o diuretykach®. Jak mozna sadzi¢, stosowanle
diuretykéw bardzo spadto. Podczas gdy w 1982 r. stanowity one 56%
recept przepisywanych na nadcisnienie, dziesie¢ lat pdzniej, po
wprowadzeniu inhibitorow ACE i blokeréw kanatu wapniowego — tylko
27%. Przewaznie im nowszy lek, tym lepiej sie sprzedaje. Posrod pier-
wszych 50 lekdw stosowanych przez seniorow w 2001 r., Norvasc (amlodi-
pina) byt drugi. Markowe inhibitory ACE byty réwniez na czele listy. Tym-
czasem diuretykéw, w tym tego uznanego w badaniu ALLHAT za najlep-
szy, nie bylo na liscie’.

Spojrzmy na koszty. Diuretyki kosztowaty w 2002 r. po okoto $ 37 (byty
posrod najtanszych Iekow na rynku), Norvasc — $ 715, a generyczne
|nh|b|tory ACE — $ 230°. Tak wiec ludzie uzywajacy Norvasc ptacg 19 razy
wiecej za przywilej brania leku, ktéry nie jest lepszy, a prawdopodobnie
gorszy niz diuretyk. Koszt dla lecznictwa moze by¢ dokuczliwy. Wysokie
cisnienie krwi jest szczegdlnie powszechne — obecnie leczy sie na nie 24
min Amerykanow. Jesli studium ALLHAT jest poprawne, ogromna liczba
ludzi moze mie¢ powazne komplikacje, ktérych uniknetaby stosujac diure-
tyki. Dr Curt Furberg, gtéwny autor pracy ALLHALT, powiedziat: ,,Stwierdza-
my, ze straciliSmy mnostwo pieniedzy. A ponadto wyrzadziliSmy zapewne
szkode pacjentom”’.

Dlaczego my wczesniej nie wiedzieliSmy, ze nowe leki nie sg tak dobre
jak stare? Zacznijmy od tego, ze nikt nie usitowat sie dowiedzie¢. Ostat-
nig rzecza, ktérej chca firmy farmaceutyczne, to bezposredniego poréw-
nania leku nowego ze starym. A wiec nowe leki byty aprobowane gtéwnie
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dlatego — zgodnie z minimalnymi wymaganiami FDA — ze wykazano, iz sq
lepsze niz placebo. Nowe leki przychodzg na rynek, poniewaz sg lepsze
niz nic. Pézniej sg promowane, jakby byly wielkim postepem w medy-
cynie. Od badania ALLHAT apologeci przemystu protestujg, ze wielu
chorych na nadcisnienie potrzebuje wiecej niz jeden lek, a wiec nowe
srodki sg rzeczywiscie wazne. To jest prawda, ale obtudna. Firmy badaty
i promowaty ich leki nie jako dodatki, ale jako leczenie podstawowe.

Studia takie, jak ALLHAT, sg rzadkie. Zwykle NIH nie prowadzi klini-
cznych badan lekow. Koncentruje sie na podstawowych badaniach me-
chanizméw lezacych u podstaw choroby i pozostawia testy kliniczne fir-
mom produkujgcym leki. Czasami robi wyjatki. Studium ALLHAT rozpo-
czeto w 1994 r., poniewaz pacjenci byli niezadowoleni, Zze nikt nie wiedziat,
ktory ze 100 lekdw na nadcisnienie, nalezgcych do siedmiu rodzajow le-
kow, jest najlepszy do leczenia podstawowego. Oczywiscie, jedno bada-
nie nie moze by¢ ostatnim stowem w takiej kwestii. Rzeczywiscie, kolej-
ne mniejsze badanie wAustraIu wykazato, ze Prinivil (lisinopril) Mercka byt
nieco lepszy od diuretyku®. Ale badanie ALLHAT byto sygnatem alarmo-
wym. Uswiadomito to, ze ,cuda”, z ktérych big pharma jest tak dumna, w
rzeczywistosci w ogéle nie sq cudami. Mozliwe, ze wiele nowych lekow
jest gorszych niz stare. Dopoki nie poréwna sie nowego leku ze starym,
nie ma sposobu poznania prawdy.

Przedsiebiorstwo naukowo-badawcze

W jaki sposob lekarze dokonujg wyboru lekéw dla swych pacjentow?
Niektorzy niefortunnie uzalezniajg sie od firmowego marketingu — bedzie
o tym mowa w nastepnym rozdziale. Ale wiekszo$¢ lekarzy opiera sie,
przynajmniej czesciowo, na bezstronnych zrédtach informacji. Czytajg
czasopisma medyczne, aby dowiedzie¢ sie o nowych badaniach i ich inter-
pretacji, postugujg sie podrecznikami, aby poznaé¢ opinie autoréow-
ekspertéw wraz z wszystkimi naukowymi dowodami; chodzg na
posiedzenia i kursy ciagtej edukacii, by postuchac tych ekspertow (“liderow
mysli”) na witasne uszy. Ostatnie dwa zrodta sg w istocie pochodnymi pier-
wszego. Podreczniki i mysli lideréw mysli nie sg lepsze niz dane, na ktérych
sie opierajg. A te dane pochodzg z artykutéw w czasopismach naukowych.
Wiec decydujace jest, by te artykuly byty obiektywne. Czy sg?

Odpowiedz jest coraz czeSciej negatywna. Jak powiedziatam, wiekszos$¢
badan lekow jest sponsorowana przez firmy produkujace leki. W zasadzie
sponsoring przemystu nie znaczy, ze badanie jest stronnicze. Ale teraz fir-
my farmaceutyczne majg znaczng kontrole nad sposobem prowadzenia
badan i ich raportowaniem. To jest nowos$¢. Do 1980 r. badacze byli bardziej
niezalezni od firm finansujgcych prace. Firmy mogty da¢ grant uczelniane-
mu centrum medycznemu, potem sta¢ z boku i czekac na wyniki. Mogty one
mie¢ nadzieje, ze produkt okaze sie dobry, ale nie wiedziaty tego na pewno.
Z pewno$cig nie usitowaty instruowac badaczy, jak prowadzic¢ testy kliniczne.
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Obecnie firmy sa wiagczone w kazdy detal badan, od ich naszkicowania do
analizy wynikow i decyzji ich opublikowania. To wtgczenie uczynito stronni-
czo$¢ nie tylko mozliwa, ale niezwykle prawdopodobna. Naukowcy juz nie
kontrolujg badan klinicznych, robig to sponsorzy.

Skad ta zmiana? Wynika ona z ogromnego wzrostu potegi i wptywow
firm farmaceutycznych po przetomowym 1980 r. Kiedy firmy staty sie bo-
gatsze, potezniejsze i bardziej zorientowane na zyski, mniej chetnie chcag
sta¢ z boku i czeka¢ na wyniki naukowcéw. Z jednej strony, badania zja-
dajq lata ochrony patentowej, a z drugiej — czekanie jest zbyt niepewne.
Wyniki mogg by¢ niekorzystne. A wiec zamiast polega¢ na centrach uczel-
nianych, firmy zwrdcity sie do nowego ,przemystu”, stworzonego dla zysku,
oddanego big pharmie — do organizacji kontraktujgcych badania naukowe
(CRO - contract research organizations), ktore opisatam w Rozdziale 2. Jak
pamietamy, firmy te kontraktujg z prywatnymi lekarzami zbieranie w ich gabi-
netach danych o dziataniu leku na pacjentach wedtug instrukciji firmy. Leka-
rze nie sg wyszkolonymi badaczami, robig to co im sie kaze. W przeciwnym
razie traca lukratywne kontrakty. Firmy — kontraktowe organizacje naukowo-
badawcze — sg odpowiedzialne tylko przed big pharma. To znaczy, ze firmy
farmaceutyczne maja niemal catkowitg kontrole nad tymi badaniami.

Uczelniane centra medyczne byty nierade z utraty kontraktéw, nawet gdy
one stanowity maty utamek ich przychodéw. W 1990 r. okoto 80% badan
sponsorowanych przez przemyst robiono w uczelniach, w 2000 r. udziat ten
spadt do 40%. Stato sie to w czasie, kiedy wiele szk6t medycznych i szpi-
tali klinicznych miato ktopoty finansowe z powodu kurczacych sie refundaciji
z opieki medycznej i redukowania poparcia szkolnictwa medycznego. Tak
wiec zaczety one konkurowac¢ z organizacjami kontraktujgcymi badania
naukowe (CRO) jedynym mozliwym sposobem — bardziej przystosowujac
sie do wymagan sponsoréw. Kiedy firmy nalegaty na kontrolowanie sposobu
prowadzenia badan, spotkaty znaczaco mniejszy opor.

Ponadto, zmienit sie caty ukfad stosunkéw uczelnie — przemyst. Wraz
z ustawodawstwem Bayha-Dole a 1980 r. tradycyjne granice miedzy uczel-
nig i przemystem zostaty zatarte. Centra akademickie widziaty teraz siebie
jako ,wspdlnikdw” przemystu farmaceutycznego we wspdélnych przedsiew-
ZIQCIaCh do tego mtodszych wspdlnikow. SpOJrzmy na niektére porozu-
mienia z przemystem w Harvard Unlver3|ty Jego instytut Dana — Farber
Cancer ma umowe z Novartisem, dajgcg mu prawo do nowych lekéw prze-
ciwrakowych. Japonski wytwérca kosmetykdw Shiseido dat Massachusetts
General Hospital Harvarda $ 180 min w ciggu 10 lat za pierwszenstwo do
odkry¢ dermatologéw szpitala. Merck buduje 12-pietrowy gmach do badan
naukowych tuz obok Harvard Medical School. Obie strony oczekujg blis-
kiej, wielostronnej wspotpracy, aczkolwiek jej warunki nie zostaty jeszcze
ujawnione. Partners Health Care, blizniak szpitala klinicznego Harvarda,
wystosowat zaproszenie do udziatu Millennium Pharmaceuticals w ,Partners
Faculty Exchange Program”. Napisano: ,Zainteresowany fakultet bedzie zin-
tegrowany z zespotami projektu Millennium”. Nie dotyczy to tylko Harvar-
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du. Niedawny przeglad wykazat, ze dwie trzecie medycznych centréw aka-
demlcklch posiada akcje w firmach, ktére sponsorujg ich prace poszuki-
wawcze'®. Firmy farmaceutyczne ze swej strony sg wspaniatomys$ine dla
szkot medycznych W raporcie dziekana Harvard Medical School za 2003-
2004 rok lista dobroczyncow obejmowata okoto 12 najwiekszych firm far-
maceutycznych. To byt wktad w tworzenie korzystnego klimatu do robienia
badan klinicznych w sposéb upragniony przez firmy.

W konsekwenc;ji firmy farmaceutyczne teraz zlecajg prowadzenie ba-
dan klinicznych jedynie badaczom bedacym wynajetymi wykonawcami —
czy to w uczelniach, czy w gabinetach lekarskich. Firmy sponsorujgce
chronig dane, i w badaniach wieloosrodkowych mogg nawet nie pozwa-
la¢ badaczom widzie¢ danych w catosci. One takze analizujg i interpretu-
ja rezultaty, i decyduja, co, jesli cokolwiek, bedzie opublikowane. Autorzy
niedawnego przegladu sytuacji konkludowali: ,StwierdziliSmy, ze wyzsze
uczelnie rzadko zapewniajg swoim badaczom petny udziat w pIanowanlu
badan, dOStQp bez przeszkdd do danych, prawo publikacji odkryé™". Wszy-
stko to czyni farse z tradycyjnej roli badaczy jako niezaleznych i obiekty-
wnych uczonych. Wyzsze uczelnie i ich fakultety roznig sie pod wzgle-
dem tego ile kontroli zgodzg sie scedowacé na sponsoréw, ale cedujg zna-
cznie wiecej, niz powinni. Organizacje kontraktujgce badania naukowe i
ich sieci prywatnych lekarzy cedujg prawie wszystko.

Naukowcy uczelniani stracili duzo ze swojej niezaleznosci, ale maja inne
korzysci. Wielu z nich ma lukratywne finansowo uktady z firmowymi spon-
sorami, ktére bytyby niemozliwe przed dwudziestu laty. Badacze sg zatrud-
niani jako konsultanci firm, ktérych produkty badaja, sg ptatnymi cztonka-
mi zespotdéw doradczych i ptatnymi rzecznikami, wchodzg w porozumienia
o patentach i honorariach (royalties) za korzystanie z patentéw, promujg
leki i wyroby medyczne na sympozjach sponsorowanych przez firmy i
pozwalaja sie zasypywac kosztownymi prezentami i podrézami do luksu-
sowych kurortéw. Wielu z nich ma udziaty wiascicielskie w firmach. Ten
rodzaj uktadéw znaczaco poprawia ich zarobki. Szef departamentu psy-
chiatrycznego w Brown University Medical School, wg »1he Boston Globe”
zarobit ponad $ 500 000 za konsultacje w 1998 r."* Trudno uwierzyg, by
te bliskie personalne i ptacowe zwigzki z firmami farmaceutycznymi nie
wzmachniaty proprzemystowej stronniczosci w badaniach medycznych i w
edukacji. Big pharma nie tylko kontroluje szczegoty sposobow
przeprowadzania badan klinicznych, ale w swoim interesie stara sie
pozyskaé serca i umysty badaczy.

Jednym z bardziej alarmujacych sygnatéw, do jakiego stopnia big phar-
ma skompromitowata spotecznos¢ naukowo-badawcza, jest jej rozlegta
inwazja do samego NIH u. Agencja ta finansuje Iwig cze$¢ podstawowych
badan medycznych w calym kraju z pieniedzy podatnikow. Powinna w
cafosci rozdziela¢ granty na podstawie naukowych zastug, prowadzi¢ wtasne
badania, dokonywac selekcji wspotpracownikéw z przemystu, wytgcznie w
interesie publicznym — wolna od handlowych wzgledow. Ale w 2003 r. w
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raporcie wywiadowczym w ,Los Angeles Times” David Willman powaznie
zakwestionowat ten obraz'®. Willman stwierdzit, ze wysocy naukowcy NIH
(bedacy najwyzej ptatnymi urzednikami panstwowymi) rutynowo uzupetnia-
ja swoje dochody duzymi wynagrodzeniami za konsultacje i pakietami akcji
firm, z ktérymi majg do czynienia. Dawniej takie koneksje byty zabronione,
ale w 1995 r. éwczesny dyrektor NIH, Herold Varmus, jednym pociagnie-
ciem piodra znidst restrykcje. Dzieki temu nie ma ograniczen dodatkowych
zarobkow z zewnatrz ani ograniczen czasu przeznaczonego na wspétprace.

Wg Willmana, do uczonych wysokiej rangi, ktérzy sg zwigzani finan-
SOwWo z przemystem naleza;

— dyrektor National Institute of Arthritis and Musculoskeletal and Skin
Diseases,

— dyrektor NIH Clinical Center (gtdéwne miejsce badan na ludziach),

— byly dyrektor w National Institute of Diabetes and Digestive and Kid-
ney Diseases,

— poprzedni dyrektor National Human Genome Research Institute.

Niektorzy pracownicy naukowi NIH pobierali setki tysiecy dolaréw za kon-
sultacje. Na przyktad zastepca dyrektora Laboratory of Immunology, ktérego
pensja wynosita $ 179 000 za 2003 r., otrzymat ponad $ 1,4 min optat za kon-
sultacje w ciggu 11 lat oraz walory w akcjach wartosci $ 865 000,-.

Nie sposob ustali¢ jak wielki wplyw mialy te finansowe interesy na
decyzje o grantach, priorytetach, interpretacjach wynikoéw, ale na pewno
dajg powdd do niepokoju. NIH nie wymagat, by starsi naukowcy ujawniali
przychody zewnetrzne. W rezultacie od 2003 r. ponad 94% z 2259
czotowych naukowcéw nie ujawnito dochoddéw za konsultacje na rzecz firm.

,L0s Angeles Times” ujat to tak: ,Przemyst farmaceutyczny jest wsze-
dzie w Waszyngtonie, o mato nie wypisuje rachunku za leki Medicare, ma
wiecej lobbystow, niz jest cztonkédw Kongresu, rozdaje prezenty i wycie-
czki lekarzom, usituje zapobiega¢ badaniu leku na tle leku, zamiast na tle
placebo.” Dziennik konkludowat: ,Raport Willmana, bardzo szokujacy, jest
tylko czescig obrazu stanu rzeczy szkodliwego dla zdrowia. Kongres po-
mogt doprowadzi¢ do takiego systemu i teraz powinien pomaoc go napra-
wi¢. Rozpoczg¢ przestuchania na wysokim szczeblu. Anulowaé najbardziej
destrukcyjne czeéci ustawy Bayha-Dole'a. Przede wszz}/stkim odbudowac
integralno$¢ Panstwowych Instytutéw Zdrowia (NIH)"'*. W styczniu 2004
r. subkomitet Senatu rozpoczat przestuchania w tej sprawie, a oddzielne
dochodzenia zaczeli prowadzi¢: inspektor generalny Ministerstwa Zdro-
wia i Instytucji Cztowieczych oraz Generalny Urzad Rachunkowos$ci Sta-
néw Zjednoczonych. W tych okolicznosciach dyrektor NIH powotat spe-
cjalny zespot polityczny do spraw konfliktu interesow.

Stronniczos¢ i jej rozmiary

Nic dziwnego, ze stronniczos¢ w badaniach lekéw jest niepo-
hamowana'. Niedawny przeglad ustalit, ze badania sponsorowane przez
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przemyst byty prawie cztery razy bardziej przychylne dla produktow niz
badania sponsorowane przez NIH'. To jest zgodne z obszernym mate-
riatem dowodowym, ktory wykazuje, ze badacze powigzani z przemystem
sg o wiele bardziej sktonni do faworyzowania produktow firm. W przypad-
ku Norvascu (amlodipiny) na 70 artykutdow o bezpieczenhstwie leku pisa-
nych przez autoréw powigzanych z firmg byto 96% opinii pozytywnych i
tylko 37% krytycznych.

Nie przedstawimy w szczegotach wszystkich sposobdéw manipulowania
badaniami. Ale kilka zastuguje na uwage. Niekiedy brak obiektywizmu jest
wprost sprawg razacg — badacze wychwalajg lek, cho¢ wyniki nie
potwierdzajg ich entuzjazmu. W nowym przegladzie stwierdzono, ze autorzy
finansowani przez przemyst byli ponad pie¢ razy bardziej sktonni rekomen-
dowac lek firmy nie baczac na faktyczne rezultaty, niz autorzy finansowani
przez organizacje nonprofit'®. Ale czesto stronniczos¢ jest juz wbudowana
w zakres prac, jak to ma miejsce z badaniami klinicznymi, opartymi na
placebo. Wowczas niemal nieuchronnie nowe leki me-too okaza sie
skuteczne. Aczkolwiek w rzeczywistosci, jak wykazano w studium ALLHAT,
porownywane z lekami juz obecnymi na rynku, mogtyby okazac sie mnie;j
efektywne. Badacze nawet w bardzo prestizowych osrodkach medycznych
zgadzaja sie na te sztuczki, poniewaz sponsorzy nalegajg. Rezultaty takich
opracowan sg mato warto$ciowe dla lekarzy praktykujacych, ktérzy zupetnie
nie sg zainteresowani nowym lekiem, ktory jest lepszy niz nic. Oni chca
wiedzie¢, czy nowy lek jest lepszy od tego, ktéry stosuja.

Inny sposdéb ,przychylnosci” polega na rekrutowaniu do badan mto-
dych os6b, nawet gdy lek ma by¢ przeznaczony gtéwnie dla senioréw. Ja-
ko, ze mtodzi ludzie na og6t doswiadczajg mniej dziatan niepozadanych,
lek bedzie wydawat sie bezpieczniejszy, niz sie pdzniej okaze. Jeszcze in-
ny sposob nabierania — gdy nowego leku nie poréwnuje sie z placebo, lecz
ze starym lekiem — polega na podawaniu wiekszej dawki nowego leku i
mniejszej starego. W poprzednim rozdziale opisatam to na statynach. Ta
metoda byta praktykowana w wielu badaniach niesteroidowych Srodkéw
przeciwzapalnych. Stary lek moze tez by¢ podawany niewfasciwie. Oto
przyktad leczenia grzybicy u pacjentéw z AIDS: fluconazol — amphoterici-
na B. Podawano amphotericine B doustnie, co drastycznie zmniejsza jej
skutecznosc. Nie dziwota, skoro badanie byto finansowanie przez produ-
centa fluconazolu.

Jednym z najpospolitszych sposobéw znieksztatcania badan jest podanie
tylko czesci danych, tej ktora przedstawia lek w dobrym Swietle. Reszte sie
ignoruje. To miato miejsce w klinicznych badaniach leku przeciwreumaty-
cznego, Celebrexu (celecoxibu). Studium sponsorowane przez wytworce,
Pharmacia — obecnie Pfizer, wykryto rzekomo, ze Celebrex powodowat
mniej dziatan niepozadanych niz dwa inne stare leki. Wyniki byty opub-
likowane w , The Journal of the American Medical Association”. Pomysine.
Obejmowaly dane tylko pierwszego potrocza badan. Finalne wyniki po catym
roku badan nie byly pomysine, ale tego juz firma nie opublikowata®.
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Tuszowanie rzeczy nielubianych

Najdramatyczniejszym sposobem mamienia jest catkowite tuszowanie
wynikow negatywnych. To mozna tatwo robi¢ w badaniach wykonywanych
prywatnie, ale tez zdarza sie w o$rodkach medycznych Kilka przykiadow
szeroko publikowano. Pouczajace bedzie przyjrzenie sie jednemu z nich?’
W 1996 r. firma biotechnologiczna zwana Immune Response Corporatlon
zakontraktowata badanie leku Remune z dr. Jamesem O. Kahnem z Univer-
sity of California w San Francisco oraz z dr. Stephenem W. Lagakosem w
Harvard School of Public Health. Lek miat spowalnia¢ postep AIDS przez
wzmochnienie uktadu immunologicznego, i firma zabiegata o aprobate FDA
na sprzedaz jako ,szczepionki terapeutycznej’. Kahn i Lagakos podieli
badania na 2500 pacjentach zakazonych HIV w 77 osrodkach medy-
cznych. Ale dane zbierata firma.

Po trzech latach okazato sie pewne, Zze Remune nie dziata. Powstata
wrecz wojna miedzy firma i uczonymi. Firma twierdzita, ze subgrupa pa-
cjentow wykazata poprawe. Kahn i Lagakos opublikowali catg znang im
prawde w ,the Journal of the American Medical Association”. Firma wy-
stgpita do sadu o wielomilionowe odszkodowanie (zainwestowata w lek $
30 min). Ostatecznie nie wygrata, ale widag¢, jak silna jest presja na tuszo-
wanie ztych wynikow.

A wiec co my naprawde wiemy

Kiedy firma farmaceutyczna aplikuje do FDA o aprobate nowego leku,
powinna przedstawi¢ wyniki wszystkich badan. Ale nie wymaga sie ich
opublikowania. FDA moze aprobowac lek na podstawie wymaganego mi-
nimum dowodow. Na przyktad agencja zwykle wymaga, aby lek dziatat le-
piej niz placebo w dwéch badaniach, nie musi dziata¢ lepiej w innych.
Jednak firmy publikujg tylko wyniki pozytywne, negatywnych — nie publi-
kuja. Czesto publikujg pozytywne wyniki wiecej niz raz w nieco odmien-
nej formie, w ré6znych czasopismach. To w praktyce sprawia, ze lekarze
wierza, iz leki sg lepsze, niz sg w istocie, i wszyscy zaczynajg podzielac¢
te wiare na podstawie informacji medidéw. Nastepuje generalna inflacja
wyobrazenia dobroci leku (i deflacja pojecia dziatan niepozadanych).

Oto przyktad srodkéw przeciwdepresyjnych. Wsrod 10 najwiekszych
lekow w 2002 r. byty dwa typu selektywnych inhibitoréw wychwytu sero-
toniny — Zoloft (sertralina) i Paxil (paroxetina, Seroxat). Powszechnie uwaza
sie, ze leki te sg bardzo skuteczne. Stosuje je miliony Amerykanéw, wielu
psychiatréw i lekarzy rodzinnych jest ich zagorzatymi zwolennikami. Ale
ostatnie badania podajg w watpliwosc¢ ten entuzjazm. Na podstawie ustawy
Freedom of Information (prawo pozwalajace obywatelowi na wglad do
panstwowych dokumentéw) autorzy dotarli do materiatow FDA lezacych u
podstaw aprobowania szesciu szeroko stosowanych srodkéw w okresie
miedzy 1987 r.i 1999 r.: Prozac (fluoxetina), Paxil (paroxetina), Zoloft (ser-
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tralina), Celexa (citalopram), Serzone (nefazodon)i Effexor (venlafaxina)®.
Co jest typowe, wigkszos¢ 42 badan klinicznych trwata szes¢ tygodni.

Odkrycia byty trzezwigce. Srednio w 80% placebo byto réwnie efekty-
wne jak leki. Rezultaty byty takie same dla wszystkich szesciu lekow.
Ostatnio pojawity sie zarzuty, ze te leki sg nie tylko nieskuteczne, ale cza-
sami niebezpieczne dla dzieci.

Inne niedawne studium NIH tez jest pouczajace. Przez cate dekady ko-
biety stosowaty estrogenowo-progestagenowg terapie zastepcza, nie tyl-
ko aby leczy¢ objawy menopauzy, lecz takze w przekonaniu, ze to zapo-
biega chorobie serca. Wiara ta opierata sie na badaniach sponsorowanych
przez przemyst. Teraz powazne badania kliniczne NIH wykazuja, Ze ta te-
rapia nie zapobiega chorobie serca, ale zwieksza jej ryzyko. Ten fakt po-
twierdza, ze powinnismy mie¢ watpliwos¢ jak wiarygodne sg publikacje o
wynikach badan sponsorowanych przez przemyst.

Nie chce robi¢ wrazenia nihilistki. Wiem bardzo dobrze, ze w nastepstwie
prac naukowo-badawczych, zaréwno w uczelniach jak i w przemysle, ma-
my wiele lekdw o ogromnym znaczeniu. Nie spedzitabym mego zycia za-
wodowego w ,The New England Journal of Medicine”, gdybym nie wierzy-
ta gteboko w warto$¢ prac naukowo-badawczych i lekéw innowacyjnych.

A wiec nie zamierzam sugerowac, ze w ogole leki na recepte sa nieu-
zyteczne, niebezpieczne, sprawiajgce zawod. Zamierzam sugerowac, ze
wiele z nich budzi niepokoj, w szczegdlnosci nowe leki ,me-too”, ktdre by-
ty badane przez firmy i naukowcoéw zainteresowanych materialnie w wy-
nikach badan. Sg nowe leki lepsze od starych? Sg gorsze? Odpowiedz
jest niepokojaca, ze czesto nie wiemy. Zbyt czesto wszystko, co mamy, to
stronniczos¢ i przesada.

7 Trudna sprzedaz — przynety, fapowki

W 2001 r. firmy farmaceutyczne daty lekarzom bezptatne probki lekéow
o wartosci prawie $ 11 mid. Byty to przewaznie najnowsze, najdrozsze leki
me-too. Firmy wiedzg, ze prébki petnig role przynety dla lekarzy. Bezptatne
probki nie sg bezptatne. Ich koszt jest wkalkulowany w cene leku (firmy
nie sg instytucjami charytatywnymi).
W tymze roku firmy farmaceutyczne wysytaty okoto 88.000 sprzedaw-
céw do gablnetow lekarskich z probkami, prezentami i pogadankami o
swych produktach Przemyst mowi, ze wydano na te dziatalno$¢ $ 5,5 mid.
Kwota wydaje mi sie zanizona. Byfoby to tylko $ 62 500 rocznie ($ 5 5mid
: 88.000), czyll $ 5 200 miesiecznie na jednego sprzedawce na uposaze-
nie, premie, koszty podrdzy, probki, prezenty’. Ale jaka by to nie byta
kwota, ptacimy jg my. Przyktady rozmachu w wydatkach:
GlaxoSmithKline wspolnie z Bayerem uruchomili na stadionach
sportowych wielkg kampanie reklamowg Lewtry (vardenafllu) kongenera
Viagry (sildenafilu) Pfizera. Koszt operacji $ 20 min.®
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Eli Lilly reklamuje Cialis (tadalafil), inny kongener Viagry (sildenafilu),
na mistrzostwach zeglarskich Ameryki.

Pfizer sponsoruje samochod Viagra na wyscigach samochodowych.
Rzecznik Pfizera gtosi: ,Mezczyzni sg zakochani w swoim sporcie i dobrym
sposobem jest ich edukowanie, kiedy maja sie dobrze™.

Nowym sposobem reklamowania ,ukradkiem” jest wykorzystywanie
,gwiazd” w normalnych interview®. Np. gwiazda X wspétczuje przyjacielowi,
ze utracit wzrok z powodu degeneracji plamki ocznej. Cata Ameryka
dowiaduje sie, ze nie osleptby, gdyby sie badat, gdyby pamietat o leku Visu-
dyne (verteporfina). Czego Ameryka nie dowiaduje sie, to ze ,stawa”
zostata drogo optacona przez Novartisa.

Jak wiemy z Rozdziatu 5, AstraZeneca wydatkowata w 2001 r. pét mi-
liarda dolaréw, aby przekona¢ konsumentow, by przestawili sie z Prilose-
cu (Losecu, omeprazolu) na Nexium (esomeprazol). Firma nadal inten-
sywnie promuje te czerwong ,pigutke” me-too.

Inna czarna skrzynka

Poznalismy tylko kilka przyktadéw marketingu farmaceutycznego
przenikajacego rynek lekow. Nikt nie zna catej prawdy, bo firmy sg jeszcze
bardziej skryte z wydatkami na marketing niz na badania i rozwéj. Wydat-
ki na marketing sg tak ogromne, Ze nie datoby sie ich obroni¢. Firmy usitu-
ja je zaciemnic¢ lub ukry¢ liczac tylko cze$¢ wydatkdw i utrzymujac, ze to
catos¢. Jednym ze sposobow skrywania jest przedstawianie marketingu
jako edukaciji. Lokalne stacje telewizyjne otrz¥muja_tyle bezptatnych tasm,
ze nie muszg same starac sie o wiadomosci'.

SEC (Securities and Echange Commission) uwaza, ze w duzych fir-
mach okoto 35% przychodéw wydaje sie na marketing i administracje®. To
jest najwieksza pozycja w budzecie big pharmy.

lle w tym stanowi marketing, a ile zarzadzanie? Trudno ustali¢, poniewaz
wiekszos¢ firm tgczy te kategorie w raportach dla SEC (gietdy), czego
powodem nie wydaje sie nic innego, jak cheé zatajenia prawdy. Jednakze
jedna duza firma, Novartis, oddziela marketing od administraciji, co pozwala
odpowiedzie¢ na pytanie. W 2001 r. Novartis przeznaczyt 36% wszystkich
przychoddéw na marketing, a 5 % na administracje i koszty ogdlne. Przyj-
muje sie, ze w calym przemysle 35% idzie na marketing i administracje,
w tym 30% na marketing i 5% na zarzadzanie. W PhRMA przychody
wszystkich firm-czionkéw 2001 r. (oprécz czesci sprzedazy zagranicznych)
wynosity $ 179 mld, co znaczy, ze okoto $ 9 mld poszio na zarzadzanie i
prawie $ 54 mid na marketing.

Co wchodzi w zarzgdzanie? Po pierwsze, oczywiscie, wynagrodzenia
zarzadzajacych. Wysocy funkcjonariusze wielkich firm zarabiajg od kilku
do kilkudziesieciu milionéw dolaréw rocznie w formie ptac, bonuséw, kom-
pensat plus przynajmniej tyle samo w walorach gietdowych (akcjach).
Nastepnie sg ogolne koszty prowadzenia firmy, kadry, ksiegowos¢, finanse.
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W koricu sg koszty obstugi prawnej, i one musza byé ogromne". Dziata-
nia prawnicze, zwlaszcza te poszerzajgce prawa wytgcznosci sg najbardziej
lukratywne, co kosztuje drogo. Coraz wiecej kosztuje obrona przed
oskarzeniami o dziatalnos$¢ niezgodng z prawem.

Widzisz, nie widzisz

Spéjrzmy, jak przemyst wydaje te 35% przychodéw na marketing i
administracje. Twierdzi, ze marketing sktada sie z czterech sktadnikow:

1. Reklama kierowana do publicznej wiadomosci, w skrocie DTC —
direct to consumer, na ktoérg sktadajg sie gtownie reklamy telewizyjne,

2. Zabiegi promocyjne adresowane do lekarzy w ich gabinetach,

3. Bezptatne prébki,

4. Ogtoszenia w czasopismach medycznych.

Stowarzyszenie PhRMA (Pharmeceutical Research and Manufactu-
rers of America) podato, ze w 2001 r. wydatki marketingowe wszystkich
jej cztonkow wynosity ,tylko” $ 19,1 mid: 2,7 mid na reklame DTC, 5,5 mid
na wizyty u lekarzy, 10,5 mld na probki liczac w cenach detalicznych i okoto
380 min na ogtoszenia w czasopismach'.

Te dane bezkrytycznie przyjmuje GAO (U.S. General Accounting
Office)."® Bezkrytycznie powtarza je ,The New York Times™".

Jest zdumiewajgce, jak mozna takie o$wiadczenia akceptowac bez
weryfikacji, zwtaszcza gdy sg sprzeczne i niewiarygodne. Dalekie od zez-
nan samych firm dla SEC (firmy gietdowe musza sktada¢ raporty). Rozsad-
ny szacunek tych wydatkow byt $ 54 mid, to jest 30% przychodow w
kwocie $ 179 mld ujawnionych w rocznym raporcie PhRMA. Jest bardzo
duza réznica miedzy $ 19,1 mid i $ 54 mld. Masa pieniedzy, jakies $ 35
mld zostato przeoczone.

Co sie stato? Klucz zawiera sie w matym dopisku w raporcie GAO
(U.S. General Accounting Office): ,Dane nie obejmujg imprez edukacyj-
nych aranzowanych przez przemyst dla lekarzy, ktére powszechnie nie sg
zaliczane do dziatalnosci promocyjnej.” Nie sg? Powrdce do tej krytycznej
sprawy w nastepnym rozdziale.

Reklama wprost do konsumenta (DTC)*

Reklama DTC szybko powieksza sie od 1997 r. Przedtem przepisy
wymagaty, by w reklamach na leki Rp wtaczac¢ petne informacje o dziata-
niach niepozadanych. To bardzo zniechecato do leku. W 1997 r. FDA
ogtosita zmiane zasad. Zamiast kompletnego opisu ryzyka wystarczy
wzmianka i odestanie do zrodet (np. bezptatnego telefonu). Od tego czasu
firmy farmaceutyczne zaczety zalewa¢ media ogtoszeniami o najnowszych

* Czytelnik powinien wiedzie¢, ze w USA, w odréznieniu od Europy wolno jest reklamo-

wac w telewizji, radio i prasie wszystkie leki, wiacznie z tymi na recepte, a nie tylko
dozwolone do odrecznej sprzedazy.
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lekach. Wydatki na reklame DTC potroity sie od 1997 r. do 2001 r. Duzo
wiecej jest reklam drukowanych, ale one sg znacznie tansze'

Ogromna wiekszos$¢ reklam DTC dotyczy bardzo drogich Iekow me-too,
ktore wymagajq duZego wsparcia, bo nie ma podstaw, by je uwazac¢ za
Iepsze od lekéw juz znanych. Sa przyttaczajace dowody, ze reklamy skutku-
ja'®. Ludzie idg do lekarza, prosza o nowe leki i bardzo czesto je otrzy-
mujg. Ponadto reklamy zwiekszajg sprzedaz nie tylko poszczegdlnego
reklamowanego leku, lecz tez catej klasy lekow podobnych. Innymi stowy
reklama Paxilu (paroxetiny) zwieksza sprzedaz Zoloftu (sertraliny) i Celexy
(citalopramu) i oczywiscie Paxilu.

Firmy farmaceutyczne sg zobowigzane przez prawo do wysytania
swych reklam DTC do FDA, gdy rozpoczynajg kampanie reklamowa.
Agencja ma sprawdzac w reklamach wiasciwg réwnowage miedzy ryzyka-
mi i korzy$ciami. Jesli reklama wprowadza w btad, FDA powinna jg kazac
poprawié lub wycofaé. Oczywiscie agencja nie wykonuje tego zadania,
bo nie ma klm Ma 30 osoéb do skontrolowania 34.000 reklam zgtos-
zonych w 2001 r.' AgenCJa nawet nie jest w stanie sprawdzi¢, czy zgtos-
zono jej wszystkie reklamy.

W dodatku za rzadéw Busha FDA stosuje z6twig polityke. Wysyia mniej
listbw zwracajacych uwage na reklamy wprowadzajgce w btad i tak p6zno,
ze kampania juz dobiega konca'®. Firmy zastepuja zabroniong reklame inng
reklamg tez niedobra. Pfizer reklamowat Lipitor (atorvastatine, Sortis)
przez cztery lata otrzymujac co roku pismo, ze reklama wprowadza w
btad. Reklamy DTC wyrzadzajg wiele szkody i dlatego sg niedozwolone
poza USAwe wszystkich krajach rozwinigtych, oprécz Nowej Zelandii.Prze-
mys’rjest innego zdanla twierdzi ze reklamy czynig dobro, bo skfaniajg ludzi
do péjscia do lekarza®

Wielki cel — lekarze

Reklam DTC jest wiele, ale gtéwnym celem wysitkéw marketingowych
sg lekarze. Oni piszg recepty. Katharine Greider w ksigzce ,The Big Fix”
opisuje bardzo szczego+owo jak lekarska profesja jest przenikana marke-
tingiem lekéw?'. Juz wzmiankowatam, ze 88 000 przedstawicieli handlo-
wych wizytuje Iekarzy w ich gabinetach i szpltalach Jeden przedstawiciel
przypada na 5-6 praktykujacych lekarzy®. Ci ludzie, zwani repami lub de-
tailerami (sprzedawcami), sg wszedobylscy w swiecie medycznym. Zwyk-
le mtodzi, atrakcyjni i bardzo ujmujacy, wtdczg sie po korytarzach szpital-
nych w catym kraju wypatrujagc mozliwosci rozmowy z personelem, toru-
jac sobie droge upominkami (ksiazki, pitki do golfa, bilety na imprezy spor-
towe). W wielu klinikach repowie wydajg regularne positki, by w ich trak-
cie omawiac leki.

Repom pozwala sie uczestniczy¢ w konferencjach, a nawet asystowac
przy zabiegach, przy badaniach, przy t6zku chorego. Chorzy czesto mysla,
ze to sg lekarze, skoro wypowiadajg sie na temat leczenia™.
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Spotkania repow z lekarzami sg bardzo cenne dla obu stron. Stosun-
ki sg symbiotyczne. Wielu lekarzy zyje z tego. Lekarze niektorych specjal-
nosci przyjmujg po tuzinie repéw kazdego dnia.

Prezenty dla lekarzy sg czesto hojne. Lekarz moze zawsze liczy¢ na
zaproszenie do eleganckiej restauraciji, jesli tylko chce. ,USA Today” ma-
luje doktadny obraz zyczliwosci: przyjecia swigteczne, bezptatne bilety na
imprezy z szampanska wystawnoscig, wakacje dla rodziny na Hawajach.
| pliki banknotow. Takie praktyki budzityby zastrzezenia u W|elu urzedni-
kow panstwowych. Zupetnie ich nie budzg u wielu Iekarzy

W 2000 r. stowarzyszenie lekarzy radzito, by ograniczy¢ te praktyki. W
2002 r. nawet przemyst radzit podobnie. W 2003 r. inspektor generalny Mi-
nisterstwa Zdrowia i Opieki Spotecznej ostrzegat przed nadmiernymi pre-
zentami. Moze to zniecheci do praktyk ekstremalnych, ale generalnie sy-
tuacji nie zmieni, bo przestrzeganie wytycznych jest dobrowolne, a ostrze-
zenia ministerialne petne furtek.

Najwazniejszym prezentem sg probki bezptatne. To jest gtéwny sposdb
wprowadzania na rynek nowych drogich lekéw. W szpitalach czesto sto-
suje sie zamiast probek dyskonta cenowe. Styszatam, ze dwa szpitale
kliniczne Harvarda wigczyly Nexium (esomeprazol) do ich receptariusza
poniewaz AstraZeneca data dobry upust. Interes producenta polega na tym,
ze pacjent po wyjsciu ze szpitala bedzie juz uzywat Nexium po cenie bez
upustu.

Lekarze tak jak wszyscy majg coraz mniej czasu. Kontakty z lekarza-
mi muszg by¢ coraz krotsze. Bedg jednak nadal efektywne, jesli na
spotkanie pdjdzie sie uzbrojonym w wiedze o preferencjach terapeuty-
cznych lekarza. Rozwija sie nowy biznes polegajacy na sledzeniu w
aptekach, co ktéry lekarz przepisuje. Jesli przepisuje lek konkurencji, trze-
ba na spotkaniu mu wtasnie to obrzydzi¢. P6zniejszy wywiad powie firmie,
czy praca repa byta skuteczna. Monitoring wywiadowczy pozwala firmom
koncentrowaé uwage na lekarzach bardziej obiecujacych®.

Lekcja

Wiele praktyk promocyjnych mozna opisac tylko jako przekupstwa i
tapowki. Aczkolwiek ptacenie lekarzowi za przepisywanie lekow jest niele-
galne, bardzo nieliczne przypadki byty Scigane. Jeden z nich zastuguje na
szczegotowe omowienie nie dlatego, ze jedyny, lecz dlatego, ze jest
ekstremalnym przyktadem bardziej ogélnego zjawiska. Chod2| o lek prze-
ciwrakowy, Lupron (leuproreling) firmy TAP Pharmaceuticals®’

Lupron jest hormonem stosowanym do leczenia raka prostaty. Wiek-
sz0sC¢ pacjentow z tg chorobg jest w wieku powyzej 65 lat, a wiec objeta
ubezpieczeniem panstwowym Medicare, ktére pokrywa 80% kosztéw. Lek
ma postac¢ iniekcji wstrzykiwanej w gabinecie lekarza zwykle co miesigc.
Lekarze kupujg lek prosto od firmy i obcigzajg Medicare po cenie hurto-
wej wyznaczanej przez firme. W latach 1990-tych Lupron (leuprorelina) za-
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czat napotykac konkurencje podobnego tanszego leku, Zoladexu (gose-
reliny). Aby umozliwi¢ lekarzom stosowanie nadal Lupronu, TAP obnizyt
cene hurtowg do ca $ 500 i sprzedawat lekarzom po $ 350. Réznice zwa-
ng marzg lekarze mogli zatrzymywac, co byto oczywistym bodzcem do
przepisywania nadal Lupronu. Zdaniem prokuratoréw firma w istotny spo-
sOb uzywata pieniedzy podatnika na przekupywanie lekarzy, by stosowa-
li jej lek zamiast tanszego.

TAP posunat sie dalej. W 1996 r. firma usitowata przekona¢ duza pry-
watng firme ubezpieczeniowa, Massachusetts HMO, do pozostania przy
Lupronie oferujac dyrektorowi programu farmaceutycznego $ 25 000 jako
subwencje niekontrolowanga. Firma nie mogta trafi¢ gorzej: dyrektor, Joseph
Gerstein, ktérego znam osobiscie, nalezy do najmniej zdolnych do wzigcia
tapowki. Kiedy odmowit, firma podniosta oferte do $ 65 000, ale tym razem
Gerstein wigczyt tasme i doprowadzit do ujawnienia nielegalnej propozyciji.

Pdézniej, na podstawie tego i jeszcze innego oskarzenia, firma TAP
zostata uznana winng szkdd w ochronie zdrowia i ukarana rekordowg
grzywng $ 875 min. Ponadto 11 pracownikow TAP i lekarz Massachusetts
zostali skazani za udziat w naduzyciu. Akt oskarzenia gtosit, miedzy inny-
mi, ze przedstawiciele TAP dawali lekarzom tapéwki w formie podrézy do
kurortéw, anulowania dtugow, telewizoréw, magnetowidow, gotéwki na
.edukacje”, jak rowniez bezptatnych prébek lekéw (ktére mozna fakturowac
na Medicare). To byt duzy wyrok w powaznej sprawie, ale obejmowat prak-
tyki dnia powszedniego. Dodajmy, ze jak na ironie firma AstraZeneca,
robigca konkurencyjny lek Zoladex (gosereline), musiata pdzniej zaptacic
$ 355 min za podobne wykroczenia.

30% narzutu

Firmy usitujg usprawiedliwia¢ wysokie ceny lekéw wielkimi wydatkami
na R&D. Na marketing wydajg jednak wiecej, po odjeciu kosztéw admini-
stracji jest to 30% wptywow ze sprzedazy i robig co moga, by zaciemniaé
ten fakt. Nie ma innego powodu zatajania tych kosztéw, jak tylko che¢ unik-
niecia publicznego niezadowolenia.

Wielkie wydatki na marketing rodza pytanie: jesli leki sg takie dobre, dla-
czego potrzebujg tak silnego poparcia? Odpowiedz jest taka, ze napraw-
de dobry lek nie musi by¢ mocno promowany. Rzeczywiscie dobry lek, ta-
ki jak Gleevec, sprzedaje sie sam. (Novartis uzywa marki Gleevec do pro-
mowania siebie, dajac do zrozumienia, ze wszystkie jego leki sg dobre).
W przeciwienstwie do waznych nowych lekéw promowania wymagaja le-
ki me-too. Nie dziwi, iz najintensywniej promowane sg kongenery w rodza-
ju Nexium (esomeprazol), Lipitor (atorvastatina, Sortis), Paxil (paroxetina).

Przemyst przyznat sie do wydania na marketing $ 19,1 mid w 2001 r.,
ale nam wcigz brakuje do rachunku $ 35 mid. Cze$¢ tego idzie zapewne
na prezenty i rézne czynnosci promocyjne, do ktorych przemyst sie nie przy-
znaje. Ale ponadto ma miejsce wielka maskarada. Przemyst jako$ prze-
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konat wtadze i $wiat lekarski, ze spetnia misje edukacyjng. Edukacja, twier-
dzi sie, to co innego niz marketing, cho¢ finansowana z budzetu marke-
tingowego i jest oczywiscie zupetnie nieobiektywna. O tym jak przemyst
radzi sobie z tg maskarada, jest mowa w nastepnym rozdziale.

8 Maskowanie marketingu edukacja

Przemyst farmaceutyczny utrzymuje, ze szkoli cztonkdéw zawodow
medycznych i szerokg publiczno$¢ w znajomosci lekow i standéw
chorobowych przez nie leczonych. Wielu lekarzy, instytucje medyczne,
wszyscy odbiorcy tej przemystowej szczodrosci wydajg sie w to wierzyé.
Takze rzad w to wierzy. Ale srodki na te ,edukacje” pochodza z budzetu
marketingowego firm. To powinno méwi¢ w czym rzecz. Jak we wszyst-
kich innych biznesach takze i w farmaceutycznym istnieje nieodtgczny
konflikt intereséw miedzy sprzedawaniem produktéw i ich ocenianiem. Na
przyktad Pfizer stanowczo odmawia obiektywnej informaciji, jak jego Zoloft
(sertralina) rozni sie od Paxilu (paroxetiny) firmy GSK przy leczeniu depres;ji.

W poprzednim rozdziale byta mowa o tym, ze w 2001 r. przemyst podat
wielko$¢ swoich wydatkéw na marketing rzedu $ 19 mld (pozostawiajac
okoto $ 35 mid zatuszowane). Przemyst twierdzi, ze jego reklamy sa takze
szkoleniowe, ze ludzie dowiadujg sie z reklam o chorobach, o ktérych nawet
nie styszeli (O, reklama Clarinexu pozwolita mi zorientowac sie, ze mam
katar sienny”). Ale w koricu przemyst przyznaje, ze reklamy DTC sg przede
wszystkim promocyjne. Nie o tym jednak bedzie mowa w tym rozdziale.

Zajmiemy sie tu ogromng kwotg wydawang na to, co firmy farmaceu-
tyczne uwazajg za dziatalnos¢ czysto edukacyjng. Wieksza jej czes¢ jest
skierowana do lekarzy. Nikt tego nie wie na pewno, ale prawdopodobnie
mamy tu do czynienia z lwig czescig brakujgcych $ 35 mid w raporcie o
budzecie marketingowym. Dla big pharmy bardzo wazne jest podtrzymy-
wanie fikcji, ze te pieniadze idg na szkolenie, a nie marketing. W ten
spos6éb mozna uciec przed prawnym skrepowaniem kosztéw. Tak jest tez
lepiej dla PR (public relations — publicznej reputacji).

Zacznijmy od rzutu okiem na dwa z tych skrepowan. Po pierwsze, niedoz-
wolone jest sprzedawanie lekow do zastosowan nieaprobowanych. Kiedy
FDA (Food and Drug Administration) aprobuje nowy lek, precyzuje dla niego
konkretne zastosowanie. To ma sens. Jesli stwierdzono, ze lek jest pomoc-
ny do leczenia danej infekcji, moze nie leczy¢ innej. Aby uniemozliwi¢ firmie
poszerzanie rynku bez racji, nie wolno sprzedawac leku do celéw nie
aprobowanych przez FDA. Jednak lekarze nie sg krepowani tym prawem.
Oni moga robi¢ co chca. Jesli wiec firmy przekonajg lekarzy do przepisy-
wania lekow do nieaprobowanych celéw, sprzedaz ro$nie. Problemem jest,
jak obejs¢ prawo zabraniajgce sprzedazy do celéw niewskazanych.

Tu wiasnie wkracza ,edukacja”. Jesli firmy pozorujg, ze jedynie infor-
mujg lekarzy o innych potencjalnych zastosowaniach, mogg obchodzi¢
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prawo. | to jest wiasnie to, co robig. Sponsorujg promowanie edukacjq i
czesto podbudowujg jg odniesieniami do lichych studiéw badawczych
przez siebie sponsorowanych.

Po drugie, niedozwolone jest dawanie lekarzom zachet (przede wszys-
tkim tapéwek) za przepisywanie lekéw. W poprzednim rozdziale
widzielismy, jak TAP Pharmaceuticals popadt w kiopoty z tego powodu.
Ale nie jest niedozwolona dziatalno$¢ szkoleniowa i badawcza. Je$li firma
potrafi wiarygodnie interpretowac¢ swoje uczynki jako majace cel eduka-
cyjny lub badawczy, moze przemyci¢ niemal nieograniczone prezenty pro-
mujgce sprzedaz. Przy tym firma ma duzg swobode definiowana, co jest
szkoleniem lub badaniem, a co marketingiem. Inspektor GAO (U.S. Ge-
neral Accounting Office) ostrzegat w 2003 r.: ,Wytwodrca powinien okresli¢,
czy finansowanie jest bona fide dla edukacyjnych lub badawczych celow™.
Im wiekszy jest wglad panstwa w ordynarne prezenty-tapowki, tym czes-
ciej przemyst ucieka do substytutu ,edukacja i badania”.

Medyczne szkolenie ciagte

Szczesliwie dla przemystu zapotrzebowanie na szkolenie lekarzy jest
ogromne. Dzieje sie tak, poniewaz od wiekszosci stanowych lekarzy przez
ich cate zycie zawodowe wymaga sie ciggtego szkolenia medycznego
(CME - continuing medical education) dla waznosci licencji. Wymagania
sg powazne i edukacja musi by¢ zapewniona przez akredytowane insty-
tucje. Wiekszos¢ lekarzy zbiera konieczne punkty przez uczeszczanie na
konferencje i wyktady, w ilosci az stu rocznie. To znaczy, ze spotkania
CME stanowig integralng czes¢ zycia lekarza. Kazdego dnia w catym kra-
ju odbywaija sie setki, moze tysigce takich spotkan. Lekarze udajg sie do
audytoridw szpitalnych, centréw konferencyjnych, miejsc wypoczynko-
wych, by stucha¢ wyktadoéw o ostatnich postepach w medycynie. Organi-
zacja zawodowa zwana Accreditation Council of Continuing Medical Edu-
cation (ACCME) jest odpowiedzialna za akredytowanie instytucji maja-
cych realizowa¢ programy szkoleniowe. To obejmuje szkoty medyczne,
szpitale i r6zne towarzystwa profesjonaine.

Ale kto ptaci za te programy? Mozna by sadzi¢, ze lekarze ptacqg za swe
podyplomowe szkolenie, tak jak inne zawody. Nie, tak nie jest. W 2001 r.
firmy farmaceutyczne zaptacity Ponad 60% kosztéw ciggtej edukaciji medy-
cznej i ten udziat stale rosnie®. Poprzednio firmy podtrzymywaty finan-
sowo akredytowane ,szkoty” zawodowe, ale obecnie zwykle kupujg od pry-
watnych firm MECC (medical education and communication companies)
planowanie posiedzen, przygotowanie materiatow szkoleniowych, zatrud-
nianie wyktadowcow. Zastanawiajace jest, ze ACCME akredytowata okoto
100 takich prywatnych firm (MECC) do szkolenia ciggtego, a to przeciez
sq przedsiebiorstwa zarobkowe (for-profit) wynajete przez firmy farma-
ceutyczne. Zaktada sie, ze firmy pracujace dla big-pharmy bedg instruowaé
obiektywnie o lekach big pharmy. Ludzie udaja, ze nie dostrzegajq tego
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jawnego konfliktu intereséw. Chociaz sposdb w jaki MECC reklamujg
swoje ustugi firmom farmaceutycznym, méwi sam za siebie: ,Edukacja
medyczna jest wspaniatym narzedziem, za pomocg ktérego mozecie
dostarczy¢ wasze przekazy waznym stuchaczom i wskérac, ze ci stuchacze
podejma dziatania korzystne dla waszych produktéw”. Innymi stowy, wyna-
jmijcie nas, a my sprawimy, ze lekarze bedg ordynowaé wasze leki. Niek-
tére MECC sg juz nawet wlasnoscig wielkich firm reklamowych czyniac
oczywistym powigzanie szkolenia z marketingiem.

Korumpowanie lekarzy czy wychowywanie konsultantow?

Firmy farmaceutyczne sg niezmiernie wielkoduszne dla lekarzy w swej
dziatalnosci ,edukacyjnej’. Mowi sie czesto, ze ksztatcenie odbywa sie w
obie strony. Firmy dostarczaja lekarzom informaciji, a lekarze firmom na za-
sadzie sprzezenia zwrotnego. Ale pienigdze idg tylko w jednym kierunku,
od przemystu do lekarzy. Lekarze sg zapraszani na obiady (kolacje) w wy-
twornych restauracjach albo na gromadne uczty w luksusowych lokalach,
by tam wystepowaé jako ,konsultanci” lub ,doradcy”. Lekarze stuchajgq
mowcow i zabierajg gtos, ze lubig leki danej firmy, lub cenig wysoko kam-
panie reklamowa. To pozwala ptaci¢ lekarzom po prostu za pokazanie sie.
Jeden z lekarzy powiedziat dziennikowi ,, The Boston Globe”: ,Firmy zwyk-
ly nazywaé to chodzeniem na obiad. Teraz to sie nazywa konsultowaniem™.

Uczestnicy moga rowniez otrzymywac trening na instruktorow i stawac
sie pomocnikami firm®. Praca przy kursach nie jest zbyt ucigzliwa, wyktady
zajmujg niewiele godzin rano, a pdzniej jest duzo czasu na golfa, narty,
drogie kolacje i rozrywki. Nazywajac to edukacjg lub konsultacjg lub
badaniem rynku lub kombinacjg takich okreslen firmy nie musza niepokoic
sie prawem antykorupcyjnym. Lekarze zas nie moga nie czu¢ sie zobo-
wigzani wobec firm darzacych ich taka atencjg i przestajg by¢ odporni na
zaloty ,gadka bajer”. Szacuje sie, ze przemyst w 2000 r. urzadzit ponad
300 000 pseudoedukacyjnych imprez, z ktérych jedna czwarta byta zali-
czona do medycznego szkolenia ciagtego®.

Firmy farmaceutyczne ze szczegdlng uwagg zabiegajg o wzgledy tak
zwanych liderow mysli”. Sg nimi prominentni eksperci, zwykle z fakulte-
téw medycyny i szpitali klinicznych, piszgcy artykuty naukowe, podreczni-
ki, przemawiajacy na zebraniach lekarskich, wskutek czego majacy duzy
wplyw na stosowanie lekow z ich dziedziny. Jest ich niewielu, ale wywie-
raja wplyw dalece wiekszy niz wynika to z ich liczby. Firmy obdarzajg ich
specjalnymi wzgledami, ptaca im honoraria jako konsultantom lub wykfa-
dowcom, ptacg za udziat w konferencjach w kosztownych uzdrowiskach,
rzekomo by zasiegna¢ ich porady. W wielu specjalnosciach medycznych
majacych kontakt z lekami jest prawie niemozliwe znalezienie eksperta nie-
biorgcego pieniedzy od jednej lub wielu firm farmaceutycznych. Jak po-
wiedziatam w Rozdziale 7, firmy farmaceutyczne wptywajg na lekarzy ,po-
czestunkiem, pochlebstwem i przyjaznig™. W przypadku ,liderow mysli”
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kluczowe jest pochlebstwo. Méwi sie im, ze ich ekspertyza jest pomocna,
czy wrecz nieoceniona przy opracowywaniu nowych lekéw. W istocie cho-
dzi o to, ze oni zwykle sg klinicystami, a wiec majg kontakt z lekami po ich
opracowaniu. To oni mogq wiasnie wptywac na wielu innych lekarzy.

Wspominatam w Rozdziale 6, ze szef departamentu psychiatryczne-
go w Brown University zarobit ponad $ 500 000 w jednym roku za konsul-
tacje dla firm farmaceutycznych robigcych srodki przeciwdepresyjne. W
pismie, ktorym kierowatam, ,The New England Journal of Medicine”, obo-
wigzuje podawanie przez autorow ,konfliktu intereséw”. Kiedy publikowa-
tam jego i kolegéw studium o $rodkach przeciwdepresyjnych nie byto dos¢
miejsca na podanie ,konfliktow”. Wszyscy, oprécz jednego sposrod 12
autoréw, mieli powigzania finansowe z firma Bristol-Myers Squibb, ktéra
sponsorowata badanie i wieloma innymi firmami. Powigzania obejmujg
konsultacje, przyjmowanie grantdw naukowych i honoraridw, udziat w ze-
spofach doradczych. Napisatam artykut od wydawcy pod tytutem ,Czy
uczelniana medycyna jest na sprzedaz?”, w ktorym wyrazitam niepokdj z
powodu zlewania sie nauki i biznesu. W odpowiedzi czytelnik napisat list
do wydawcy pytajac retorycznie: ,,Czy jest uczelniana medycgna na sprze-
daz? Nie. Obecny wiasciciel jest z niej bardzo zadowolony™.

Profesjonalne posiedzenia

Posiedzenia towarzystw zawodowo-naukowych, jak Amerykanhskiego
Towarzystwa Kardiologii albo Amerykanskiego Towarzystwa Hematologii, sg
obecnie czesciowo finansowane przez firmy farmaceutyczne. Podczas tych
posiedzen ma miejsce ciggte szkolenie lekarzy. Przy okazji zjazdoéw z udzia-
tem nawet tysiecy lekarzy firmy robig wtasne sympozja z bezptatnymi obia-
dami i kolacjami. Kilka lat temu uczestniczytam w jednym z takich sympoz-
jow. Odbywato sie w hotelu blisko zjazdu z udziatem okoto 200 lekarzy. Ser-
wowano czterodaniowy positek. Tematem wiodacym byta osteoporoza. Naj-
pierw nie wiedziatam, ktory lek bedzie sponsorowany, ale szybko domysli-
tam sie. W kazdym slajdzie byt podany na pierwszym miejscu, cho¢ moze
jest najmniej efektywny. Gtéwnym referujgcym byt wybitny endokrynolog z
duzej uczelni. Pézniej powiedziat mi, ze firma data mu grant w wysokosci $
10 000 dla fakultetu oraz pokryta jego wydatki i wyptacita honorarium.

Wiele duzych posiedzen naukowych przypomina bazary, zdominowa-
ne przez krzykliwe wystawy firm i przyjaznych sprzedawcéw ozywionych
pragnieniem obdarzania lekarzy prezentami. Lekarze wedrujg przez ob-
szerne hole wystawowe dzwigajac ptécienne torby z firmowymi logo wy-
petnione wszelakimi dobrami, chrupigc smakotyki i korzystajac z r6znego
rodzaju bezptatnych ustug. Zamiast statecznego profesjonalizmu panuje
na tych mityngach atmosfera pokazowego kramarstwa.

W ciekawym artykule na ten temat reporterka , The Boston Globe” opi-
sata swe spotkanie z lekarka-psychiatrg na dorocznym zjezdzie Amery-
kanskiego Towarzystwa Psychiatrycznego (APA):
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Ivonne Munez Velazquez, psychiatra z Meksyku, ciggneta niemal po
ziemi worek z upominkami jak dziecko w Halloween. Jako nagrode za
udziat w dorocznym zjezdzie APA otrzymata zegarek w ksztalcie jaja od
wytwoércow antydepresyjnego Prozacu (fluoxetiny); btyszczacy termos od
Paxilu (paroxetiny) tez przeciwdepresyjnego; grawerowany srebrny fute-
rat do wizytéwek firmy Depakote; srodek przeciwpadaczkowy niemarko-
wy, czesto stosowany. Otrzymata gustowny kompaktdysk od antypsycho-
tycznego Risperdolu (risperidonu), futerat do paszportu od przeciwdepre-
syjnej Celexy (citalopramu), fadny, zielony przycisk od Remeronu (mirta-
zapiny) i otwieracz do listéw. Przez caly weekend Velazquez ,nalezata”
do Pfizera, ktéry zaptacit za nig przelot z Mexico City (jak réwniez za 30
kolegow i 18-letniego siostrzenca) i dat hotel nieopodal miejsca zjazdu.
Wieczorem, tez w ramach uprzejmosci Pfizera, uczestniczyta w wystawnym
bankiecie na salonach filadelfijskiej Akademii Sztuk Pigknych®.

Firmy farmaceutyczne udaja nauczycieli

Dlaczego lekarze udaja, ze wierzg, iz firmy farmaceutyczne zajmuja sie
edukacja? (niektérzy moze w koncu w to wierza). Odpowiedz: to sie optaci.
Sktadki cztonkowskie bytyby duzo wyzsze, gdyby towarzystwa medyczne
nie byty finansowane przez przemyst. Lekarze musieliby sami ptaci¢ za
swoje nieustanne szkolenie. Ponadto utraciliby r6zne dochody, takie jak
zwrot kosztéw podrozy, rozrywek, ktére, jak moze wydaje sie niektérym,
przystugujq z racji zawodu. Wielu lekarzy jest oburzonych posgdzeniami,
ze moga by¢ kaperowani tg hojnoscig przemystu. Ale przeciez po co firmy
farmaceutyczne wydajg na nich tyle pieniedzy? Stephen Goldfinger, prze-
wodniczacy komitetu wsparcia APA, powiedziat: ,Firmy farmaceutyczne sg
amoralng klikg. One nie sg dobroczynnym stowarzyszeniem. Jest wysoce
nieprawdopodobne, by darowywaty ogromne ilosci pieniedzy bez
zakulisowych intencji”*°.

Big pharma, ze swojej strony, upiera sie, ze petni misje edukacyjng i
ze moze ona by¢ oddzielona od interesow handlowych. Kodeks etyki
PhRMA 2002 r. moéwi o relacjach z zawodami ochrony zdrowia: ,powinny
by¢ skoncentrowane na informowaniu o produktach, dostarczaniu nauko-
wych i szkoleniowych informacji, popieraniu badan i edukacji”".

Rzad takze, wydaje sie, chce akceptowac fikcje, ze firmy farmaceuty-
czne sg nauczycielami. Office of the Inspector General (OIG) ostrzega, ze
nie wolno wobec lekarzy stosowac zachet do przepisywania poszczegol-
nych lekéw lub wyrobéw. Ale jednoczes$nie powiada: ,granty i wsparcia dzia-
talnosci edukacyjnej organizowanej przez medyczne organizacje
zawodowo-naukowe powodujg niewielkie niebezpieczenstwo oszustwa
lub naduzycia pod warunkiem, ze grant lub wsparcie nie jest zastrzezone
lub uwarunkowane merytorycznie lub personalnie”'?. Gtéwng troskg OIG
jest, by ,pienigdze przemystu nie stuzyly jako zamaskowany kanat wyna-
gradzania lekarzy za generowanie biznesu”™.
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Aby wznies¢ mur pomiedzy nielegalnymi zachetami i edukacjg, OIG do-
radza firmom ,oddziela¢ funkcje przyznawania grantéw od funkcji marke-
tingowych”. Watpliwa przestanka, ze firmy farmaceutyczne moga byc¢ je-
dnoczesnie zaangazowane w edukacje i promocje, nie jest kwestionowa-
na. Ale w rzeczywistosci jest niemozliwe, by firmy promowaty swe leki, to
znaczy podkreslaty tylko ich korzystne strony, i edukowaty, to znaczy do-
starczatly obiektywnej informaciji, ktéra po czesci moze by¢ niekorzystna.

Szkolenie konsumentow

Firmy farmaceutyczne utrzymujg takze, ze ,ksztatcg” konsumentéw. W
2002 r. General Electric uruchomit za pienigdze big pharmy Kanat Pa-
cjenta poswiecony zagadnieniom medycznym przeplatanym reklamami le-
kow dla pacjentow w szpitalach i w poczekalniach lekarskich w catym kra-
ju. Przez caty rok osiemset szpitali udostepniato ten program non stop. Ale
Komisja Akredytacji zrezygnowata z niego; uznano, ze edukacja w szpi-
talach powinna by¢ ukierunkowana na poszczegdlnego pacjenta, a nie za-
stepowana programem telewizyjnym, w ktérym trudno odréznié¢ edukowa-
nie od reklamowania™.

Inng formag marketingu pod ptaszczykiem edukacji jest sponsorowanie
grup troski o pacjenta. Wiele takich grup to pierwszy front firm farmaceu-
tycznych. Ludzie dotknieci jaka$ chorobg mysla, ze znalezZli oparcie w
grupie solidarnych wspotpacjentow, a w rzeczywistosci jest to sposob pro-
mowania lekéw sponsorujgcej firmy. Ludzie nawet nie wiedza, ze za tg
grupa troski stojg firmy farmaceutyczne, niektérzy sadza, ze te firmy chca,
ich poucza¢ z dobrego serca.

Wezmy grupe troski o chorych z zapaleniem watroby C. Przedstawia sie
jako ruch oddolny powstaty dla zwracania uwagi na niebezpieczenstwa
zwigzane z zakazeniem wirusem Hepatitis C dotyczacym 4 min Amerykandw.
W istocie, jak podaje ,The Washington Post”, ruch zostat rozkrecony przez
firme Schering-Plough robigcg Rebetron (ribavirina+interferon alfa-2 b) do
leczenia tej infekcji. Koszt tego leczenia wynosi $ 18 000 rocznie. Grupa tros-
ki o ludzi dotknietych tg chorobg ma na celu uczynienie jej lepiej znana, czyli
zwiekszenie sprzedazy leku, wywieranie nacisku na firmy ubezpieczeniowe,
by refundowaty koszty. To moze by¢ dobre, ale firma najwidoczniej trzyma
sponsoring w gtebokiej tajemnicy. Bioetyk Thomas Murray, przewodnicza-
cy Hasting Center powiada: ,Jest etycznie problematyczne, gdy firma tworzy
cos$, co pbézniej usituje przedstawic jako autentyczne, sg)ontaniczne, oddolne
organizacje. Niepokoi mnie podstepne oszukiwanie”"”.

Jednym z najmniej etycznych wysitkdw marketingowych jest kampa-
nia firmy Wyeth edukowania na uczelniach studentéw w sprawach depre-
sji, by sprzedawac¢ wiecej Effexoru (venlafaxiny). Alex Beam z ,The Bo-
ston Globe” badat te sprawe. Harvard byt przeciwny akcji Wyetha. Jego
rektor, poprzednio szef Panstwowego Instytutu Zdrowia Psychicznego,
powiedziat: ,Jest niebezpieczenstwo niestosownego marketingu, gdy do-
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puszcza sie do gtosu autorytety optacane przez firmy”. Sam Beam napi-
sat wyrazniej: ,Miliony studentéw czujg sie paskudnie z wielu powodow:
sg daleko od domu, uniwersytet stanowi otoczenie obce, a niekiedy za-
grazajgce; obiekt ich afektu nie jest uprzedzajaco mity. Czy potrzebujg oni
Effexoru kosztujacego $ 120 miesiecznie, by przetrwac przez te trudne la-
ta? Pewnie nie. Ale kto moze by¢ bardziej Eodatny na sugestie niz chio-
pak czy dziewczyna w okresie dorastania’®. Moze tez byé cztowiek cho-
ry lezacy w szpitalu i ogladajacy non stop Kanat Pacjenta.

Udziat dwéch

Zatozenie, ze marketing farmaceutyczny jest edukacja, wymaga udzia-
tu dwoch zainteresowanych stron — przemystu i zawodéw medycznych.

Dlaczego big pharma podsyca te iluzje, wiemy: ona pomaga sednu spra-
wy. Zwieksza sprzedaz i promuje styl zachowan lekarskich wysoce le-
kointensywnych. Gdyby nie pomagata sednu sprawy, nie miata wptywu na
sprzedaz, bytaby zaniechana przez firmy. Przeciez sg to przedsiebiorstwa
nalezace do inwestorow i stworzone do maksymalizacji zyskow, a nie do
rozdawania miliardow dolaréw.

Duzo trudniej jest wybaczy¢ cztonkom zawodoéw medycznych, ich insty-
tucjom i organizacjom. Edukacja medyczna godna swej nazwy wymaga
bezstronnej analizy wszystkich dostepnych dowodéw robionej przez
ekspertow, ktorzy nie majg praw do korzysci z lekédw omawianych.
Edukowanie lekarzy w taki sposob jest zadaniem szkot medycznych i ich
fakultetéw. Zrzeczenie sie tej odpowiedzialnoéci jest godne potepienia; tym
bardziej niewtasciwe jest zrzeczenie sie jej na rzecz przemystu majacego
w tym oczywisty interes finansowy, mowiacego w dodatku, ze jest inaczej.

Nikt spoza przemystu nie zsumowat kiedykolwiek kosztéw czynnosci
edukacyjnych opisanych w tym rozdziale, poniewaz nie sg one podawane
do wiadomosci publicznej. Ale te i podobne dziatania mogg stanowi¢ wiek-
szo$¢ nieudokumentowanych wydatkow w budzetach marketingowych
big pharmy. Ta maskarada przestania powazne problemy: korupcje zawodu
lekarskiego, niewtasciwe stosowanie i naduzywanie drogich lekow i, jak
zobaczymy w Rozdziale 12, lawine dochodzen i procesow.

9 Maskowanie marketingu badaniami naukowymi

Zatézmy, ze jako wielka firma farmaceutyczna robicie lek, ktéry zostat zaa-
probowany do bardzo ograniczonego zastosowania — powiedzmy, ze
leczy chorobe dotykajaca tylko 250 000 ludzi. Jak mozecie uczynic z tego
medykamentu ogromny produkt sprzedawany za miliard dolaréw lub dwa?
W zasadzie istniejg dwa sposoby. Pierwszy polega na testowaniu go w Kkli-
nikach do innych przeznaczen. Je$li badania wykaza, ze jest skuteczny i
bezpieczny, mozecie prosi¢ FDA o pozwolenie na sprzedaz do dodatkowych
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celdw. Tak byto na przyktad z Taxolem (paclitaxelem) Bristol-Myers Squib-
ba. Poczatkowo byt aprobowany do leczenia raka jajnika, ale firma natych-
miast podjeta dodatkowe badania i okazato sie, ze leczy takze raka piersi i
raka ptuc. To bardzo zwigkszyto rynek.

Drugi sposob to po prostu sprzedawanie leku do nieaprobowanych
zastosowan, pomimo ze takie postepowanie jest nielegalne. Prowadzi sie
badania kliniczne, ktérych rezultaty sg niewystarczajgce dla FDA do apro-
baty, a potem ,edukuje” lekarzy o jakichs wynikach pomysinych. W ten
spos6b obchodzi sie prawo. Mozecie powiedzie¢, ze nie reklamujecie leku
do tych nieaprobowanych zastosowan; zaledwie wspominacie lekarzom
0 wynikach swoich badanh. Lekarz ma prawo przepisac lek na wszystko.
Bytaby to pokretna edukacja, oparta na badaniu nieprawdziwym.

Przypadek Neurontiny (gabapentiny)

Parke Davis najwyrazniej zastosowat drugi sposob przy swoim leku
przeciwpadaczkowym, Neurontinie (gabapentinie). Parke Davis potgczyt
sie najpierw z Warner-Lambertem, poczem obie potgczone firmy w 2000
r. zostaty potkniete przez giganta Pfizera.

Lek byt aprobowany przez FDA do bardzo ograniczonego zastosowa-
nia: leczenia padaczki, nie zawsze, lecz tylko wtedy, gdy inne leki nie
zapobiegajg napadom. To dawato niewielkie szanse sprzedazy, a firma
chciata wielkich. Udato sie jej to dzieki duzej akcji przestepczej stwierd-
zonej z pomoca $wiadka koronnego, Davida P. Franklina. Jako przed-
stawiciel medyczno-handlowy miat dostep do dokumentéw, ktére ujawnit
prokuratorowi. Firma zatrudniata lekarzy i firmy rejestracyjno-marketingowe
do badan, a gtéwnie do pisania artykutéw o nieistniejgcych badaniach, ze
stosowaniem leku do celow nieaprobowanych przez FDA, z udziatem aka-
demickich ekspertow Firma, ktéra napisata 12 artykuiow otrzymata po
$ 12 000 za kazdy>. Piacﬂa rzekomym autorytetom akademickim po $
1000 za podpisanie artykutu®. Akcja przyjeta takie rozmiary, ze potrafiono
wmoéwié lekarzom catego kraju nastepujgce nielegalne zastosowania dla
Neurontiny dwubiegunowe zaburzenia nastroju, stres pourazowy, bezsen-
nosc, zespo’f mespokomych nog, wypieki na twarzy, migreny, napieciowy
bdl glowy™ *°. Preparat stat sie pomocnym $rodkiem przy wszelkim dyskom-
forcie jakiegokolwiek typu. W 2003 r. osiagnat sprzedaz wartosci $ 2,7 mid.
Okoto 80% stanowity recepty na przeznaczenia nieaprobowane.

W maju 2004 r., po osmiu latach procederu, Pfizer zostat skazany na
$ 430 min grzywny. Wydaje sie ona wielka, ale to drobiazg przy rocznych
obrotach $ 2,7 mid’.

Faza IV badan klinicznych — prawdziwa i nieprawdziwa

Jak pamietamy z Rozdziatu 2 fazy badan klinicznych I, Il i 1l sg potrzeb-
ne do uzyskania aprobaty FDA. Badania fazy IV dotyczg lekéw juz obec-
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nych na rynku. Udziat tych badan stale rosnle Szacowano, ze w 2002 r.
stanowity 25% wszystkich badan klinicznych®.

Sg dwa uzasadnione powody robienia badan IV fazy. Pierwszy, to
poszukiwanie dodatkowych zastosowan dla leku, jak to miato miejsce w
przypadku Taxolu (Paclitaxelu). Uzyskanie dodatkowego zastosowania
ma te zalete, ze nie tylko stwarza mozliwosci wiekszej sprzedazy, ale tez
wydtuza o 3 lata wylgaczne prawa sprzedazy.

Drugim prawowitym motywem robienia badan IV fazy jest poszukiwanie dzia-
tan niepozadanych, ktérych moze nie dostrzezono w wczesniejszych badaniach
klinicznych. Wowczas, przed rejestracja, byto mato pacjentéw, co sprzyjato
niedostrzezeniu wad leku. W wielu przypadkach FDA wymaga z urzedu, by fir-
ma robita badania IV fazy dla upewnienia sie, ze nowy lek jest bezpieczny. W
2000r. dotyczy’fo to dwaoch trzecich nowych lekéw, w sensie nowych molekut.
F|rmy nie chca robic¢ tych badan, bo nie majg nic do zyskania, a wiele do stra-
cenia, gdy zostang ujawnione powazne dziatania niepozadane . Teoretycznie
FDA ma prawo wycofac lek z rynku, gdy firma nie dotrzymuje obowazku Sle-
dzenia dziatan niepozadanych, ale to sie jeszcze nigdy nie zdarzyto™.

Wiekszos¢ badan IV fazy nie dotyczy zadnej z wymienionych dwoch
kategorii. Ich celem sg gtéwnie zabiegi zm|erzajqce do zwiekszenia sprze-
dazy, jak w przypadku Neurontiny (gabapentiny)'. Najpospolitszym ba-
daniem |V fazy jest tak zwane studium nadzoru. Sponsorzy ptacg leka-
rzom za ,ustawienie” pacjenta na danym leku i za odpowiedz na kilka pro-
stych pytan, jak sie czut. Wg Center Watch, osrodka badajacego prawi-
dtowos¢ badan klinicznych, podstawowym celem tego typu badan jest
oswojenie lekarza i pacjentéw z nowym lekiem.

Na przykiad Salix Pharmaceuticals zaprosit lekarzy do wykonania stu-
dium na 5 pacjentach, czy lek tej firmy, Colazal (balsalazid) jest pomocny
na wrzodziejgce zapalenie okreznicy. Rozdawano probki i formularze z py-
taniem: ,jakie jest Pana doswiadczenie z Colazolem?”. Trzeba byto posta-
wi¢ znak przy jednej z odpowiedzi: ,bardzo zadowalajace”, ,zadowalaja-
ce”, ,niezadowalajace”. Po czym odestac formularz i zainkasowac $ 500.

Przyjemne miejsce

Wspomniatam w Rozdziale 2 o wzroscie dziatan ,przemystu” powota-
nego do robienia badan klinicznych dla firm farmaceutycznych. On skia-
da sie gtéwnie z prywatnych Contract Research Organizations (CRO).
Przedsiebiorstwa te robig badania w oparciu o sie¢ lekarzy w ich prywat-
nych gabinetach. Koncentrujg sie gtéwnie na badaniach |V fazy. , To przy-
jemne miejsce na rynku — pisat ,Center Watch” — jest aktywnie tropione
przez CRO i oferUJe wyjatkowg okazje dla dOSW|adczonych gminnych kli-
nicznych badaczy . Jest to takze ,,przyjemne miejsce” dla lekarzy. Wie-
lu zwykto poswiecac wiecej czasu CRO, niz pacjentom. Sg obecnie dzie-
sigtki tysiecy prywatnych lekarzy pracujgcych dla CRO, wielu z nich jest
wynagradzanych gtéwnie za przepisywanie lekow firmy.
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Jednym z bardziej pokretnych przykladéw badan stuzacych choé w cze-
SCi celom marketingowym jest historia leku Xigris (drotrecoginy alfa) firmy
Eli L|IIy Lek ten zostat aprobowany w 2001 r. do leczenia ciezkiej poso-
cznicy, zakazen przenoszonych przez krew (wszczepiennych) bedacych
czestg przyczyng zgondw w jednostkach intensywnej terapii (ICU — inten-
sive care unit). Aprobata nie byta pewna. W kluczowym badaniu klinicznym
przedtozonym FDA, 25% pacjentéw otrzymujacych Xigris umarto. Nie byt
to wielki sukces w poréwnaniu z leczeniem standardowym, przy ktérym 31%
umierato. Lilly pobierat $ 6 800 za lek do jednej kuracji. Szpitale nie chcia-
ty kupowac leku z powodu wysokiego kosztu przy watpliwej korzysci.

Eli Lilly wynajat firme reklamowa Belsito & Co. Nie po to, by doszuki-
wac sie skutecznosci leku, lecz do badania, czy pacjenci ICU sg pozba-
wieni Xigrisu i do przekonywania ludzi, ze niepodawanie Xigrisu jest niee-
tyczne. Lilly dat grant $ 1,8 min na studium podawania leku w ICU. Pode-
jmowano takze inne starania. Wreszcie uzyskano od stuzb Medicare i Me-
dicaid zgode na refundowanie potowy ceny Xigrisu — $ 3.400 za leczenie.

Historia Xigrisu pokazuje, jak ,sypanie groszem” moze przesungc¢
uwage. W danym przypadku z zawrotnej ceny przy watpliwej skutecznos-
ci ku etyce racjonowania. FDA zazadata od Lilly przeprowadzenia badan
IV fazy dla wyjasnienia sprawy kosztéw i korzysci. Nalezatoby mie¢
nadzieje, ze firma podejmie te badania, tak jak podjeta demonstrowanie
racjonowania leku w ICU. Ja w to watpie.

10 Sztuczki patentowe — rozcigganie monopoli

Nie ma niczego bardziej dochodowego dla firmy jak rozciggniecie praw
monopolistycznych na lek przyczyniajacy duzych obrotéw. Przy catej
gadaninie o wolnej przedsiebiorczosci atutem przemystu farmaceuty-
cznego jest przyznawany przez panstwo monopol w formie patentow
wydawanych przez U.S. Patent and Trade Mark Office (USPTO) oraz
prawo wytgcznej sprzedazy udzielane przez Food and Drug Administra-
tion (FDA). Obie formy wytacznosci obowigzuja w pewnym sensie nieza-
leznie od siebie. Obie przez okreslony czas uniemozliwiajg konkurentom
sprzedawanie takiego samego leku'. Rozcigganie tego okreslonego czasu
uprzywilejowania z pomocg przer6znych forteli jest najbardziej innowacyjng
dziatalnoscig big pharmy. W odniesieniu do wielkich lekéw jest ona z
pewnoscig najbardziej lukratywna.

Kiedy firma traci prawa wytaczne do leku, FDA pozwala na pojawienie
SiQ generycznej wersji na rynku. Gdy jest jedna, cena spada niewiele. Ale
pojawiajg. SIQ nastepne, walczg ze sobg i cena spada do 20% ceny leku
markowego®. Jego sprzedaz zmniejsza sie dramatycznie. Przy bestsellerze
firma traci rocznie setki milionéw dolarow.

Otéz niedopuszczenie generykoéw na rynek chocéby przez szes¢ miesie-
cy jest warte fortune, i prawnicy firmy sg zdumiewajaco kreatywni na tym
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polu. ,Istnieje od 10 do 20 taktyk stosowanych przez firmy dla ochrony ich
produktow” — méwi Roger L. Williams, dyrektor nauk farmaceutycznych w
FDA. Analityk gietdowy, Hemant K. Shah, wyjasnia: Antygeneryczna
strategia firm farmaceutycznych przynosi prawdopodobnie naJwyzszq
stope zysku po$réd wszystkich bizneséw funkcjonujacych obecnie™

Jak uzyska¢ monopol

Patenty zostaty w USA wprowadzone artykutem |, dziatu 8, Konstytucji,
ktéry brzmi: ,Kongres jest upowazniony... do popierania postepu nauki i
uzytecznych sztuk poprzez zapewnienie na ograniczony czas autorom i
wynalazcom wytacznych praw do ich indywidualnych dziet i odkry¢”. Jak
wida¢ ten oryginalny pomyst miat na celu stymulowanie uzytecznych odkry¢
i wynalazkéw, jak réwniez nagradzanie wynalazcow. Ale z biegiem czasu
patenty poczety by¢ postrzegane jako nagrody, nawet gdy one faktycznie
hamuja ,postep nauki i uzytecznych sztuk”. Patenty firm farmaceutycznych
w szczegolnosci sg ogromnie wartosciowg wtasnoscia, ale cho¢ zache-
caja firmy do wprowadzania lekéw na rynek, majg relatywnie mato wspol-
nego z pobudzaniem innowacji, ktéra zwykle ma miejsce poza przemystem,
jak widzielismy w Rozdziale 4. Firmy moga p6zniej otrzymywac patenty
na nowe zastosowania innowacyjnych lekéw juz eksploatowanych.

Sa rézne rodzaje patentéw, ale ten stosowany do lekéw ma waznosé
przez 20 lat od daty podania ztozonego w USPTO. Patent moze mie¢ zas-
tosowanie do jednej z czterech witasciwosci leku: samej substancji
leczniczej, sposobu zastosowania, postaci leku, procesu wytwarzania.
Patent na substancje chroni czasteczke chemiczng czynnego sktadnika.
Sposéb zastosowania chroni uzycie srodka do leczenia okreslonego stanu
chorobowego. Patent postaci chroni postac fizyczna leku, jak ptyn lub kap-
sutka, i sposob podania, jak doustnie lub w zastrzyku. Patent sposobu wyt-
warzania obejmuje metody produkcji. Wynalazek, by byt patentowalny,
musi byé uzyteczny, nowatorski i nieoczywisty. Uzyteczny, czyli musi dawaé
praktyczny pozytek. Nowatorski — znaczgco rézny od wczesniejszych
wynalazkéw. Nieoczywisty — to nie moze byé mata modyﬂkaCJa ktérg
kazdy specjalista moze zrobié, lecz raczej postepowy krok”.

W Rozdziale 1 méwitam o roku 1980, przetomowym dla przemystu far-
maceutycznego, kiedy to bardzo dobry biznes stat sie niestychanie dobry.
Nastgpito ogdlne rozluznienie wymagan by patentowalne wynalazki byly
uzyteczne, nowatorskie i nieoczywiste®. W 1980 r. Sad Najwyzszy USA
obnizyt standard uzytecznosci przez zatozenie, ze wynalazki nie muszg,
mie¢ praktycznego zastosowania, ale mogg by¢ uzyteczne tylko do dal-
szych badan (to pozwolito na patentowanie genow). W 1982 r. stworzono
Sad Apelacyjny do rozpatrywania odwotan. Jest on na ogét bardzo wyrozu-
miaty, szczegdlnie w kwestii standardu nieoczywistosci. Udziela sie teraz
wiele patentéw dla wielce oczywistych zastosowan leku, na przyktad Lilly
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miat patent na uzywanie Prozacu (fluoxetiny) do leczenia depres;ji, pozniej
otrzymat inny do leczenia otytosci. Watpliwy skok koncepcyjny. Ponadto
USPTO ma obecnie zachete raczej do udzielania patentéw niz odmawia-
nia, poniewaz jego rzeczoznawcy sg optacani po czesci w zaleznosci od
liczby opracowywanych patentéw. Zwazywszy, Ze udzielenie patentu trwa
krécej niz odmowa i pozniejszy proces apelacyjny, rzeczoznawcy majg
sktonno$¢ do udzielania patentéw. W rezultacie teraz niemal wszystko
moze byé opatentowane: nowe zastosowanie, nowe postacie leku, leki
ztozone ze starych lekow, nawet otoczki i kolory drazetek.

Wytacznosé przyznawana przez FDA jest rozna od patentow®. Jest
udzielana z chwilg aprobowania leku do sprzedazy, co zwykle ma miejsce
znacznie pdzniej niz otrzymanie pierwszego patentu. Agencja zwykle
moéwi firmie: ,,0'kay, wykazaliscie w badaniach klinicznych, ze lek jest bez-
pieczny i skuteczny, wiec sprzedawaijcie go przez pewien czas, przez ktéry
my nie zaaprobujemy tego samego leku dla kogos innego”. (Technicznie,
chronione sg dane badan klinicznych, ale w znaczeniu praktycznym
oznacza wytgcznos¢ samego leku). Przez ten czas nie moze by¢
konkurencji generycznej, nawet jesli patent nie dziata. Standardy FDA
dotyczace udzielania wytacznosci sg bardziej surowe niz standardy USPTO
dotyczace patentdw, jako ze zalezg od pomys$inych badan klinicznych.
Ale okres wytgcznosci jest krotszy — zwykle 5 lat dla nowych czgsteczek,
7 lat dla lekéw sierocych (ze spodziewanym rynkiem ponizej 200 000
os6b) i 3 lata przy zmianach w juz istniejacych lekach.

Jednak nawet po tym okresie agencji nie wolno aprobowac leku gene-
rycznego, jesli patent majacy z nim zwiagzek jest jeszcze w mocy (trik pole-
ga na tym, czy ma zwigzek — pokazemy wkrétce). Dlatego firmy podajg do
wiadomosci FDAwykaz odnosnych patentéw w publikacji znanej jako Oran-
ge Book (dostepnej na stronach FDA w Internecie). To nie sg wszystkie pa-
tenty na lek, ktérych moze by¢ wiele. To sg tylko patenty na sama substan-
cje, postac leku i aprobowane stosowanie. A wiec zawieszenie konkurenc;ji
generycznej moze by¢ spowodowane albo przez odnosny patent (USPTO),
albo przez przyznanie wyfacznosci (FDA), albo przez obie te decyzje.

... i jak go rozciagna¢ (monopol)

W nastepstwie wielu przyjaznych dla przemystu nowelizacji prawa doko-
nanych w ostatnich dwdch dekadach okresy wylacznosci zostaty rozciggnie-
te do absurdalnych rozmiarow. W 1980 r. wytgcznos¢ trwata przez standar-
dowy 17-letni okres patentowy (pbézniej zmieniony na 20 lat), minus czas na
badania kliniczne. Teraz wskutek pomystowosci prawnikéw patentowych
przemystu moze to by¢ duzo, duzo dtuzej. Spojrzmy na najwazniejsze nowe
normy prawne, zanim zobaczymy, jak firmy farmaceutyczne je naduzywaja.

W 1984 r. Kongres ustanowit prawo Drug Price Competition and Pa-
tent Restoration Act, zwane od nazwisk autoréw ustawg Hatcha-Wax-
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mana, ktérego gtéwng intencjg miato by¢ stymulowanie przemystu lekow
generycznych przy jednoczesnym udzieleniu w szczegdélnych przypad-
kach dodatkowej wytgcznosci lekom markowym.

To prawo bardzo uproscito proces aprobowania lekéw generycznych
przez FDA. Nie muszg juz one by¢ testowane klinicznie. Wystarczy wy-
kazac FDA, ze zawierajg ten sam sktadnik czynny, co referencyjny lek mar-
kowy i dziatajg w ten sam sposéb, sg ,bioekwiwalentne”. To ma sens. Lek
markowy przeszedt badania kliniczne, po co je powtarzac¢? Ta czesé usta-
wy Hatcha-Waxmana pracuje dobrze. Leki generyczne, ktére w 1984 r. sta-
nowity mniej niz 20% recept, doszty do okoto 50% (w wyrazeniu iloscio-
wym; warto$ciowo stanowig tylko okoto 10% z powodu niskich cen)’.

Ale spéjrzmy, co jeszcze wnosi prawo Hatcha-Waxmana®. Przewiduje
ono dodatkowe wydtuzenie patentu do pieciu lat dla lekéw, ktére diugo
wchodzity na rynek, najczesciej z powodu badan klinicznych i rejestraciji
FDA. Ponadto zawiera dwa inne postanowienia pozwalajgce na nie konh-
czace sie machinacje. Prawo to stanowi, ze jesli firma markowa skarzy
firme generyczng o naruszenie patentu, wytagcznos¢ FDA jest automaty-
cznie wydtuzona o 30 miesiecy (chyba ze sad wyda wyrok wczes$niej, co
sie nie zdarza) niezaleznie od argumentac;ji skarzacego. W efekcie FDA
dodaje 30 miesiecy do okresu wytgcznosci leku markowego.

Pamietamy, ze firmy farmaceutyczne majg publikowa¢ odnosne paten-
ty w FDA Orange Book. Jesli firma generyczna zabiegajaca w FDA o
dopuszczenie leku do obrotu uwaza, ze wcigz wazny patent nie ma zwigzku
ze sprawg (niewtasciwie opublikowany w Orange Book), moze powiadomi¢
firme markowa. Ta ma prawo zaskarzy¢ zastrzezenie w ciagu 45 dni i
wyhamowac jego bieg procesowy na 30 miesiecy. Hatch i Waxman jeszcze
pomysleli, by pierwszej firmie generycznej, ktéra pokona markowag, da¢ w
nagrode wytgcznos¢ na 6 miesiecy i w ten sposdb opdzni¢ dalszg akty-
wnos¢ generyczna.

Prawo Hatcha-Waxmana jest zytg ztota dla big pharmy. Aczkolwiek by-
to pomyslane jako pobudzenie konkurencji generycznej, ma czesto odwrot-
ny skutek. Od 1984 r. firmy markowe rutynowo wnioskujg nie o jeden pa-
tent, a o ich serie przez okres waznosci pierwszego. Te kolejne patenty
dotyczg wszelkich mozliwych wtasciwosci leku, w zadnym razie nie uzy-
tecznosci, nowatorstwa, oczywistosci. Pamietajmy, ze patenty fatwo jest
uzyskac. W konsekwenc;ji firmy generyczne sa z reguty oskarzane o na-
ruszanie tych drugorzednych patentéw, co natychmiast przyczynia firmie
30-miesiecznej dodatkowej wytgcznosci. Firmy markowe czasami usitujg,
opozni¢ konkurencje jeszcze bardziej sktadajac tak zwanag petycje obywa-
telska, w ktérej podnosza problemy jakosciowe zwigzane z lekiem gene-
rycznym. W koncu firmy markowe mogag ptaci¢ firmom generycznym za
dobrowolne opdznienie wejscia na rynek. Firma generyczna majac wylg-
cznos¢ na 6 miesiecy i nie wchodzac na rynek, blokuje inne firmy gene-
ryczne. Przez takie szwindle wytaczno$é moze byé przedtuzana na lata’.
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Kolejne inicg'atywy parlamentarne dodaty jeszcze wiecej czasu na sprze-
daz wytaczng'®. W 1994 r. przedtuzono w zgodzie z miedzynarodowym uk-
tadem handlowym waznos¢ patentoéw z 17 do 20 lat. W 1997 r. dodano 6 mie-
siecy ochrony, jesli firma bada lek na dzieciach. Dato to przemystowi zawrot-
ne korzysci. Leki bestsellery, zupetnie niepotrzebne dzieciom, poddaje sie ta-
kim badaniom i przecigga monopol. Za$ leki matoznaczgce w obrotach, ale
ktére warto by sprawdzi¢, czy nie szkodzg dzieciom, nie sg sprawdzane.

Uprawianie gry

Opisatam rézne sposoby mogace by¢ zastosowane do przedtuzenia
wytacznych praw sprzedazy lekdw przez firmy farmaceutyczne. Zwykle
firmy nie wybierajg tylko jednego z nich. Stosujg wszelkie mozliwe pod-
stepy jednoczesnie; jesli jeden zawiedzie, bedzie skutkowat inny.

W Rozdziale 5 pokazatam, jak wytworcy ,najwiekszych” lekow koncza-
cych kariere monopolistyczng przestawiajg rynek na nowe niemal, identyczne
leki, ktére bedg dlugo monopolistyczne: Prilosec (Losec) — Nexium, Claritin
— Clarinex, Prozac — Sarafem. Spéjrzmy teraz blizej na zabawy patentowe.

Prilosec (omeprazol), w Polsce Losec

Lek na zgage (i chorobe wrzodowg) byt swego czasu lekiem numer 1 na
$wiecie, ze sprzedaza roczng rzedu $ 6 mid". Opatentowany przez szwe-
dzka firme Astra, ktéra pdzniej stata sie czescig brytyjskiego giganta Astra-
Zeneca, zostat aprobowany przez FDAw 1989 r. Pierwotny patent miat wy-
gasng¢ w pazdzierniku 2001 r., po 6 miesigcach wydtuzenia na badania pe-
diatryczne. Ale firma zgtaszata wiecej patentéw, w sumie pojawito sie ich w
Orange Book jedenascie. To miatoby rozciggna¢ ochrone patentowg do
2019 r. Dla kazdego z nich firma wystepowata o dodatkowe 6 miesiecy na
badania u dzieci, cho¢ zgaga moze by¢ z trudem problemem pediatrycznym.

Kiedy wytacznos¢ Prilosecu dobiegta konca, AstraZeneca byta przeta-
dowana robotg. Wystepowata do sgddéw przeciw firmom generycznym na
prawo i lewo oskarzajac je o naruszenie rozlicznych drugorzednych pa-
tentow. Na przyktad uzyskata patent na pomyst potaczenia Prilosecu z an-
tybiotykami. Pézniej argumentowata, ze generyczny Omeprazol famie ten
patent, bo lekarz moze przepisa¢ oddzielnie Omeprazol i antybiotyk. Tak-
ze uzyskata patent na metabolit Prilosecu i twierdzita, ze generyczny
Omeprazol narusza ten patent. Trzy firmy generyczne zostaty zastopowa-
ne, poniewaz AstraZeneca w sadzie oskarzyta je o naruszenie patentu na
powlekanie drazetek Losecu. W konsekwencji zadna firma generyczna nie
byta zdolna wejs¢ na rynek po wygasnieciu praw handlowych firmy Astra-
Zeneca. Jej CEO (Chief Executive Officer), Tom McKillop, byt bardzo za-
dowolony i oswiadczyt w Londynie gazecie ,The Financial Times”: ,Nasza
defensywna strategia juz nam data dtuzsza wytacznos¢, a teraz prawdo-

podobnie da jeszcze duzo diuzszg”'.
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Ten rodzaj nonsensu nie dotyczy tylko AstraZeneca. W istocie jest on
bardzo typowy. Nie jest niczym smiesznym pozwanie konkurenta do sa-
du, jesli to wydtuzy wytacznos¢. Takie machinacje zwiekszajg rachunek
za leki o miliardy dolaréw. Generyczna wersja Prilosecu pojawita sie do-
piero w koncu 2002 r. i wéwczas wskutek 6-miesiecznej wytacznosci jej
cena byta niewiele nizsza od leku markowego. AstraZeneca nie musiata
wyciggac korzysci tylko z Nexium.

Firma miata jeszcze jedng karte w rekawie. Kiedy ochrona patentowa
miata juz wygasnac¢ definitywnie, AstraZeneca wystapita do FDA o zamia-
ne kategorii leku z Rp na OTC (over — the — counter). To byt bardzo spryt-
ny manewr. Wg Hatcha-Waxmana taka zmiana statusu daje dalsze trzy
lata wytacznosci, a wymaga tylko odrobiny badan, gtownie do wykazania,
ze konsumenci rozumiejg wskazéwki dotyczace uzywania leku. Na tej
podstawie niewiele zmodyfikowana wersja OTC leku Prilosec weszia na
rynek (we wspoétpracy z potegg na wolnym rynku nieaptecznym Procter-
&Gamble). Zmodyfikowana, bo FDA nie pozwala, by identyczna postac te-
go samego leku byta jednoczesnie w obrocie Rp i OTC. W rezultacie Astra-
Zeneca na rynku Rp zbudowata sobie monopol nowag markg Nexium, a
na rynku OTC modyfikacjg starej marki Prilosec.

Claritin (loratadina)

A oto jak Schering-Plough rozegrat partie bestsellerem Clariting, srod-
kiem przeciwhistaminowym wywotujagcym mniej sennosci anizeli starsze
i tansze leki przeciwuczuleniowe, jak Benadryl (diphenhydramina)”. Przed
utratg wytgcznosci Claritina kosztowata $ 80 — $ 100 za ilo$¢ potrzebng
na 1 miesiac, 10 razy wiecej niz Benadryl. W najlepszym okresie osiggata
sprzedaz $ 2,7 mid rocznie. Lek byt opatentowany w 1981 r., ale
aprobowany przez FDA dopiero w 1993 r., po wielu kontrowersjach
naukowych, czy jest lepszy od placebo w matych dawkach nie powodu-
jacych sennosci. Ochrona patentowa powinna wygasng¢ po 17 latach w
1998 r., ale uktad miedzynarodowy o przedtuzeniu patentéw do 20 lat
dodat 22 miesigce, Hatch-Waxman dodali dwa lata za dtugie aprobowanie,
fortel badania pediatrycznego dodat 6 miesiecy. Te trzy przedtuzenia daty
dodatkowy monopol na okres czterech lat i czterech miesiecy — wartos¢
sprzedazy wielu miliardéw dolaréw. Poczynajgc od 1998 r. Schering-
Plough pozywat osiem firm generycznych o tamanie ktéregos$ ze swych
czterech patentéw na loratadine, ktore wpisat do Orange Book. Koszty
prawne kazdego procesu podobno wynosity $rednio okoto $ 5 min, ale to
psie pienigdze w poroéwnaniu ze stawka, o ktérg chodzi.

Kiedy loratadina (Claritina) miata utraci¢ ochrone patentowg w 2002r.
Schering-Plough opatentowat aktywny metabolit loratadiny (Claritiny),
desloratadine i wprowadzit na rynek pod nazwg markowg Clarinex. Ale nie
chcac utraci¢ starego rynku Claritiny wystapit dla niej (jak AstraZenaca
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dla Prilosecu) do FDA o status OTC. Uzyskat go, ale nie otrzymat 3-let-
niej wytacznosci i boryka sie z konkurencjg. Tak wiec firma Schering-
Plough miata mniej szczescia do pieniedzy niz AstraZeneca.

Prozac (fluoxetina)

Kiedy Prozac zblizat sige do korica wytacznosci handlowej, firma Eli Lilly
takze pozywata do sadu wytworcow generycznych usitujgcych wejs¢ na
rynek™. Jeden z nich, Barr Pharmaceuticals, oskarzyt Lilly, ze wpisata do
Orange Book duplikat starego patentu jako nowy. W 2000 r. sad apela-
cyjny przyznat mu racje i zmienit wygasniecie wytacznosci z grudnia 2003
r. na luty 2001 r. Sad najwyzszy podtrzymat ten wyrok. Wéwczas Lilly
uciekta sie do fortelu pediatrycznego i uzyskata przedtuzenie do sierpnia
2001 r. Potem weszly nareszcie na rynek tanie firmy generyczne. Weszly
takze na rynek kongenery podobne do fluoxetiny (Prozacu) — paroxetina
(Paxil), sertralina (Zoloft). Lilly nie data za wygrana. W czerwcu 1999 r.
opatentowata Weekly Prozac, nowg postac starego leku w wiekszej dawce
o przediuzonym dziatgniu, podawang nie codziennie, lecz raz na tydzien.
FDA aprobowata te nowo$¢ na 6 miesiecy przed wygasnieciem patentu
Prozacu i przyzwolita na wytaczne prawa handlowe do lutego 2004 r.

Najbardziej pomystowym sposobem rozciggniecia monopolu byto
pomalowanie tejze Fluoxetiny na rézowo, zamiast na zielono, i nadanie
jej nazwy Sarafem, ze zmienionym wskazaniem. Pomyst siega 1990 r.,
kiedy to dr Richard Wurtman, dyrektor centrum badan klinicznych MIT,
wespot z zong, dr Judith Wurtman, zaproponowat, a nawet opatentowat
stosowanie inhibitoréw wychwytu serotoniny, jak fluoxetina, do leczenia
zespotu napiecia przedmiesigczkowego. Nawet gotéw byt udostepnic
licencje firmie Eli Lilly, ale ta nie byta zainteresowana'®. Wiec udzielit
licencje matej firmie Interneuron Pharmaceuticals, obecnie zwanej Inde-
vus Pharmaceuticals. W 1997 r. firma Lilly, zagrozona utratg wytgcznosci
na Prozac, zmienita zdanie. Odkupita licencje od Interneuronu. Podobno
za $ 2 min plus procent od sprzedazy.

Lilly przemianowata Prozac na Sarafem i uzyskata aprobate FDA na
sprzedawanie go do leczenia ,premenstrual dysphoric disorder (PMDD)”.
Jest to przyktad nowej strategii firm farmaceutycznych wynajdywania cho-
réb do lekéw, a nie odwrotnie. Wytgacznosé Sarafemu miata trwaé do lip-
ca 2003 r., ale Lilly uzyskata 6-miesieczne przedtuzenie, poniewaz zba-
data lek na dzieciach. Wyczyn naukowo iluminujacy, bowiem ,dzieci” mu-
siaty by¢ bardzo doroste, skoro doswiadczaty problemoéw z miesigczka. Sa-
rafem byt nieco drozszy od markowego Prozacu. Obecnie przy genery-
cznym Prozacu (fluoxetinie) jest duzo drozszy. Jedna drazetka w mojej ap-
tece kosztuje $ 5,70. Lilly najwidoczniej liczy na swoj marketing naktania-
jacy lekarzy do przepisywania leku markowego zamiast generycznego.
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Paxil (paroxetina)

Wyraznym czempionem w totalizatorze Hatcha-Waxmana jest Glaxo-
SmithKline ze swym Paxilem'®. To jest me-too, kongener fluoxetiny (Proza-
cu). Tak jak Prozac firmy Lilly Paxil jest selektywnym inhibitorem wychwytu
serotoniny do leczenia depres;ji, obecnie takze aprobowanym do réznych
innych stanéw chorobowych, np. ,Srodowiskowych zaburzen lekowych”.

Pierwsza aprobata leku przez FDA miata miejsce w 1992 r. W 1998 r.
firma generyczna Apotex zechciata produkowa¢ konkurencyjna kopie.
GSK pozwat jg do sgdu o tamanie jednego patentu w Orange Book. | roz-
poczat wpisywanie do Orange Book dziewieciu nowych patentéw. Po czym
oskarzyt Apotex o naruszenie nowych patentéw. Procesy sagdowe pozwo-
lity na przedtuzenie wytgcznych praw o ponad pie¢ lat, od 1998 r. do po-
towy 2003 r. To dato GSK miliardy dolaréw zysku przy sprzedazy mono-
polistycznej. Jest przy tym wysoce dyskusyjne, czy dodatkowe patenty spet-
niaty kryteria pozwalajgce firmie na wpisanie ich do Orange Book.

Reakcja

W potepiajacym raporcie wydanym w lipcu 2002 r. Federalna Komisja
Handlu (FTC — Federal Trade Commission) udokumentowata rozpowsze-
chnione antykonkurecyjne praktyki w przemysle farmaceutycznym'’. Za-
rzucita agencji FDA brak dozoru nad prawnymi ograniczeniami wpisywa-
nia byle czego do Orange Book. FDA bronita sie, ze nie ma srodkéw ani
doswiadczenia, by badac tresci patentéw w Orange Book, wiec polega na
stowie firm. FTC byta stusznie sceptyczna wobec tej honorowej ufnosci.
Kazdy bytby sceptyczny, kto ma najmniejsze rozeznanie jak ten przemyst
pracuje. W sumie FTC znalazta dowody, ze prawo Hatcha-Waxmana jest
regularnie wykorzystywane do utrudniania konkurencji generycznej i pod-
jeta dziatania antymonopolistyczne przeciw kilku firmom markowym i fir-
mom generycznym, ktére zmowity sie, by nie dopusci¢ lekéw genery-
cznych na rynek. W koncu FTC zasugerowata zmiany w prawie Hatcha-
Waxmana, by ukréci¢ naduzycia.

Raport FTC wywotat publiczne oburzenie i w 2002 r. senatorowie Char-
les Schumer (demokrata) i John McCain (republikanin) napisali noweliza-
cje ustawy Hatcha-Waxmana uwzgledniajgca postulaty FTC. Nowelizacja
przeszta w senacie, ale ,padta” w izbie reprezentantéw (sejmie). Admini-
stracja Busha EOd publiczng presjg probowata cos robi¢ w tej materii, ale
nieskutecznie'®. Wielu obserwatoréw ocenia kroki administracji jako wrecz
zapobiegajgce znaczacym zmianom ustawy w parlamencie. To wia$nie jest
tematem nastepnego rozdziatu usitujgcego odpowiedzie¢ na pytanie, w ja-
kim stopniu nasz rzad jest przyjazny wobec przemystu farmaceutyczne-

go.
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11 Kupowanie wptywow

Ciezka reke big pharmy czuje sie na wszystkich szczeblach rzadowych.
Tego wptywu nic nie demonstruje lepiej jak sprawa dodania refundac;ji
lekéw do Medicare w koficu 2003 r.". Pamietajmy, ze poczatkowo Medi-
care nie ptacita za leki na recepte wydawane pacjentom, poniewaz kiedy
ten program tworzono w 1965 r., nie byto wielkiej potrzeby tego swiad-
czenia. Ludzie woéwczas uzywali znacznie mniej lekéw i byty one duzo
tansze. Teraz starsi ludzie czesto biorg pieé lub szes¢ lekéw dziennie, co
wycigga z kieszeni tysigce dolaréw rocznie. Poniewaz seniorzy stanowig,
silny blok wyborczy, obie partie polityczne przed wyborami 2004 r. prag-
nety ich pozyskac¢ lekowg dobrocia.

Ale spojrzmy, co zrobit Kongres. Opracowat ustawe, ktéra wyraznie
zabrania kierownictwu Medicare robienia uzytku z ogromnej sity zakupu,
targowania sie o niskie ceny. Medicare nie ma nic do powiedzenia na
temat ptacenia firmom. Musi pokrywac koszt drogich lekdw me-too tak
samo jak juz tanszych lekoéw oryginalnych. Medicare nie ma nawet prawa
wyrownywac kosztu leku do przecietnej ceny rynkowej (AWP — average
wholesale price), jak to ma miejsce przy refundowaniu kosztu lekéw
stosowanych w szpitalach. Aby mie¢ pewnos¢, ze Medicare nie bedzie zdol-
na wptywaé na ceny, postanowiono, ze nie ona sama bedzie zarzadzac
refundacjg, lecz poprzez rozliczne firmy prywatne majace znacznie
mniejszg site przetargowa. Medicare tylko subsydiuje te firmy, i nic wiece;j.

Jakze to pomysina decyzja dla big pharmy. Kazdy inny duzy nabywca
— od systemu Veterans Affairs do Aetny i General Motors — negocjuje
korzystne ceny. Ale nie Medicare, najwiekszy klient posrod wszystkich. Ten
zakaz oznacza nie tylko powiekszenie rynku, ale tez dyktat cenowy. Jak
tylko ustawe uchwalono, notowania gietdowe firm farmaceutycznych wys-
trzelity w gére po dtugim okresie spadkowym. Inwestorzy dostrzegli dobrg,
wiadomosc.

Ajaka jest wiadomosc dla osob starszych i catego spoteczenstwa? Nie
taka dobra. Poczgtkowo rachunek obejmowat wydatki $ 400 mid przez 10
lat, to jest $ 40 mld rocznie. Z tego okoto jedng czwartg najwyrazniej przez-
naczano na cos$, co tylko mozna nazwacé przekupstwem: miliardy dla pra-
codawcow za powstrzymywanie $wiadczen emerytalnych, miliardy dla
prywatnych ubezpieczycieli za obejmowanie ubezpieczeniem senioréw,
miliardy na zwiekszenie optat dla lekarzy i wiejskich szpitali, aby mie¢ za
sobg Amerykanskie Towarzystwo Lekarskie i Amerykanskie Sto-
warzyszenie Szpitali. Pozostawato rocznie okoto $ 30 mid na leki.

W ciggu kilku tygodni po uchwaleniu nowej ustawy w 2003 r. Biaty Dom
zwiekszyt szacowany koszt do $ 530 mid. Byt uprzedzony o tym przez Medi-
care, ale méwia, ze nie informowat Kongresu, by ustawa przeszta bezpiecznie’.

Seniorzy skorzystajg niewiele, co nie znaczy, ze nie trzeba obejmowaé
lekéw na recepte refundacjg Medicare. Oczywiscie potrzeba, ale refundacja
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powinna by¢ administrowana przez Medicare wtadng negocjowac ceny.
Powinna finansowac leki w petni, ale tylko leki kosztowo efektywne. Medi-
care powinna mie¢ liste lekéw najbardziej efektywnych kosztowo za
przyktadem prywatnych ubezpieczycieli. W ten sposoéb refundacja lekow
kosztowataby mniej niz obecnie, a pokrywataby wiecej potrzeb. Wszys-
tkie pienigdze powinny iS¢ na zakupy lekoéw, a nie na zyski przemystu
lekéw, ,przemystu” ubezpieczen i firm zarzgdzajacych swiadczeniami far-
maceutycznymi (wiecej o nich w nastepnym rozdziale).

Jesli to jest takie proste, dlaczego Kongres tego nie pojmuje? Odpo-
wiedz: przemyst farmaceutyczny jest tak potezny, ze jego interesy uzys-
kujg pierwszenstwo przed naszymi. On w istocie wynajat rzad do swych
polecen. Senator Richard J. Durbin (demokrata) powiedziat: ,To lobby,
PhRMA (the Pharmaceutical Research and Manufacturers of America), ma
zabdjcza wtadze nad Kongeresem™. To jest powazne oskarzenie, ale fak-
ty je potwierdzaja. Big pharma po prostu nie chciata, by do refundacji le-
kow przez Medicare wiaczono negocjacje cenowe. Kongres wolat wytran-
sferowac bezuzytecznie miliardy dolaréw podatnikéw do firm farmaceuty-
cznych i do prywatnych menadzeréw $wiadczen farmaceutycznych, niz
sprzeciwi¢ sie big pharmie.

Przemyst jest przymilny zaréwno dla Republikanéw jak i Demokratéw,
dla Biatego Domu i Kongresu. Ale najwiekszymi wzgledami otacza Repub-
likandw, i vice versa. ,The New York Times” donosit, ze w 1999 r. Jim Ni-
cholson, wéwczas przewodniczacy Republican National Committee, pisat
do CEO firmy Bristol-Myers Squibb, Charlesa A. Heimbolda: ,Musimy
utrzymywac otwarte kontakty, jesli chcemy kontynuowac stanowienie praw
korzystnych dla Panskiego przemystu™. To pozwala wiedzie¢, w jakim po-
tozeniu znajduje sie narod. Heimbold dat Republikanom ponad $ 200 000
na kampanie 2000 r. i prosit innych dyrektorow BMS, by dawali George
W. Bushowi. Cato$¢ wptat firmy na rzecz Republikanéw wynosita $ 2 min.
,Otwarte kontakty” sg ewidentnie w doskonatym stanie.

lle to kosztuje

Big pharma wywiera swoj wptyw starymi, od dawna stosowanymi meto-
dami oraz kilkoma nowymi. Lobbowanie jest sprawdzone i istotne, ale big
pharma stosuje je na nowg skale. W dodatku wspiera pieniedzmi niemal
kazdg kampanie polityczna, ktéra moze mie¢ wptyw na jej losy. Ostatnio prze-
myst farmaceutyczny przeznaczyt rosngce zasoby na tworzenie i popieranie
organizacji pozornie swojskich do promowania swych intereséw w mediach.

Specijalni lobbysci

Przemyst farmaceutyczny ma najwieksze lobby w Waszyngtonie, i to
co$ mowi. W 2002 r. zatrudniat 675 lobbystow (wiecej niz jest cztonkow
Kongresu), wielu sciggnietych ze 138 tamtejszych firm lobbystycznych, za
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ponad $ 91 miIn®. Stowarzyszenie przemystu PARMA, utrzymuje 120-
osobowe biuro w stolicy i zatrudnia 112 lobbystéw za $ 145 min.

W sktad lobbystow wchodzg byli cztonkowie Kongresu (26), byli pra-
cownicy Kongresu (342), byli kierownicy biur prominentnych parlamen-
tarzystéw (20), jak senatorowie: Edward Kennedy, Scott Hatch, Evan Bayh.

Hojne wsparcia

Przemyst suto obdarza kampanie polityczne. W sezonie 1999/2000
dat $ 85 min. Wptaty sg dokonywane na rece tak znaczacych osdéb jak se-
nator Hatch, Bill Frist, Bill Thomas, Nancy Johnson.

Czes¢ naciskow maskuije sie. Sg wykonywane przez finansowane organiza-
cje w rodzaju ,Citizens for Better Medicare”, ,United Seniors Association”.

Istnieje duzo kolezenstwa rzagdowo-przemystowego. Minister Obrony
Donald Rumsfeld byt szefem firmy Searle, dyrektor budzetu Biatego Do-
mu Mitchell E. Daniels byt wiceszefem Eli Lilly, byty prezydent Bush wcho-
dzit w sktad zarzadu Eli Lilly. W zgromadzeniu PhRMA w 2003 r. uczestni-
czyli, oprécz Busha seniora, minister zdrowia Tommy Thompson, do nie-
dawna szef FDA Mark McCellan i inni.

Co sie za to kupuje?

Przypomnijmy korzystne dla przemystu ustawy Bayha-Dole"a, Steven-
sona-Wydlera z 1980 r. Méwi sie, ze te ustawy Jednoczesnle hamuja postep
zwiekszajac sekretno$é informacji naukowych". Zmniejszajg dostep do
lekow z powodu wysokich cen. Poszerzajg monopole. Zmniejszajg wptywy
podatkowe. Ograniczajg wymagania FDA. Pozwalajg, by nowe leki byly lep-
sze od niczego (placebo) zamiast od starych lekéw. Dopuszczaja, by Med|—
care refundowat leki do zastosowan off-label (nieaprobowanych przez FDA)".

Wstyd miedzynarodowy

Kiedy powstata Swiatowa Organizacja Handlu (WTO) w 1995 r. zazadano
od krajow-cztonkéw honorowania 20-letnich patentéw na leki. Wtedy wiele
krajow w ogole nie patentowato lekéw. WTO dopuszcza, by w razie waznych
potrzeb publicznych rzady mogty wydawac licencje przymusowe pozwala-
jace na lokalng produkcije za rozsadng optatg dla wynalazcy (royalty).

W dramatycznej sytuacji HIV/AIDS Afryka Potudniowa chciata robi¢
lub importowac¢ tanie leki. Administracja Clintona pod presjg przemystu
sprzeciwita sie. Spoteczenstwo nie mogto tego zrozumieé. Nawet niektére
firmy farmaceutyczne chciaty obnizy¢ ceny dla biednych krajow. Caty swiat
stanat po stronie ofiar epidemii. Rzad Busha pozostat sam w WTO prze-
ciwko 143 krajom cztonkowskim. Stany Zjednoczone sg ogdlnie widziane
jako stojace po stronie interesow przemys+u przeciw potrzebom milionéw
ofiar HIV/AIDS w Trzecim Swiecie'®
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Uznanie wyzszosci przemystu farmaceutycznego nad FDA

Kongres wstawit FDA na liste ptac przemystu. W 1992 r. uchwalit usta-
we (Prescription Drug User Fee Act) wprowadzajaca opfaty firm za reje-
stracje lekow. To miato stuzy¢ tylko przyspieszeniu aprobaty wniosku. Op-
taty wynosity poczatkowo $ 310 000 od jednego nowego leku i wkrotce
stanowity potowe budzetu o$rodka badawczego. To czyni FDA uzaleznio-
ng od przemystu, a przeciez ma go trzymaé w ryzach.

Ustawa ma by¢ nowelizowana co pie¢ lat. W noweli z 2002 r. pod-
wyzszono optaty do $ 576 000 za nowa aplikacje Wszystkie optaty
wynosza teraz $ 260 min rocznie. Przemyst ptaci za wiecej niz potowe per-
sonelu FDA zatrudnionego do aprobowania lekéw'’. Po to, by przyépieszyé
rejestracje. Przyspieszenie zwieksza prawdopodobienstwo, ze leki niebez-
pieczne dostang sie na rynek. Rzeczywiscie, przez 10 lat dziatania ustawy
rekordowa ilos¢ 13 lekéw aprobowanych trzeba byto wycofa¢ z rynku po
tym, jak spowodowaty setki zgonéw'

FDA szybsza obecnie w aprobowanlu lekéw jest wolniejsza w ich wyco-
fywaniu z rynku, gdy zachodzi potrzeba. Na przyktad w 1997 r. lek prze-
ciwcukrzycowy firmy Warner-Lambert, Rezulin (troglitazon), byt wycofany
w Anglii, bo powodowat niewydolno$¢ watroby, ale nie zostat usuniety z
rynku USA przez nastepne dwa i pét roku, kiedy to przyczynit sie do co
najmniej 63 zgonéw'®.

Ponadto FDA jest poddana presji przemystu poprzez 18 komitetéw do-
radczych. Komitety sktadajg sie z ekspertéw z ré6znych specjalnosci do
przegladania wnioskéw i rekomendowania aprobaty. Wielu z nich ma po-
wigzania finansowe z firmami. Zasady formalne dotyczace konfliktu inte-
reséw zabraniajg powotywania takich ekspertéw, ale agencja czesto nie
stosuje tych zasad twierdzac (niestusznie), ze opinia danego eksperta jest
nieodzowna. Gazeta ,USA Today” pisata w 2000 r., ze ,w 92% posiedzen
komitetéw przynajmniej Jeden cztonek m|a’f konflikt mteresow aw 55% po-
siedzen — potowa lub wiecej czionkow™?

Méwi sie, ze cztonkowie komitetow doradczych FDA domagajg sie
niezwykle wysokich opfat od firm farmaceutycznych. Sa na bardzo silnej pozy-
cji. Prawdopodobnie nawet nie muszg mowié ,zapta¢ mi, jesli chcesz, by lek
byt aprobowany”, kiedy juz w lek zainwestowano dziesiatki milionéw dolarow.
Dan Barton z Izby Reprezentantéw, szef Komitetu Reform Panstwowych,
os$wiadczyt, ze niektore komitety byly ,zdominowane przez osoby pozosta-
jace w bliskich stosunkach roboczych z firmami farmaceutycznymi”'

Wyboér Komisarza FDA

Scisty zwigzek pomiedzy Biatym Domem Busha i przemystem farma-
ceutycznym przejawit sie wycofaniem w ostatniej chwili nominaciji dr. Alas-
tair Wooda na komisarza FDA w 2002 r. Wood, wielce szanowany profe-
sor farmakologii klinicznej z Vanderbilt University w Nashville (a przedtem
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moj kolega w redakcji ,The New England Journal of Medicine”) byt ciepto
rekomendowany przez senatora Billa Frista i ministra zdrowia Tommy ego
Thompsona. Ale byt tez znany jako zwolennik surowej polityki regulacyjnej
FDA i nie cieszyt sie dobrg opinig wsrod szeféw przemystu iinnych
bojownikéw wolnego rynku dla lekéw, z wydawcami ,The Wall Street Jour-
nal” wiacznie. Wg ,Boston Globe” nagta zmiana uczué Biatego Domu byta
rezultatem zakulisowych naciskow. Senator Frist komentowat: ,Byto duzo
niepokoju, ze Wood ktadzie za duzy nacisk na bezpieczenstwo lekow”. A
dr Raymond Woosly, wyrdzniajacy sie farmakolog i wczesniejszy kandy-
dat na to stanowisko, zauwazyt: ,Jest catkiem jasne, iz ten kto dat do
zrozumienia, ze nie lubi przemystu, nie ma szans™*.

Nikt nie mogt lepiej odpowiadac gustom przemystu jak ostatecznie mia-
nowany nowy komisarz, dr Mark McCellan. Brat Scott McCellana, sekre-
tarza prasowego Biatego Domu, syn rewidenta Texasu, zawsze walczyt o
sprawy firm farmaceutycznych. W swoim pierwszym wystapieniu zagra-
nicznym, w Meksyku, w 2003 r., oSwiadczyt, ze odpowiedzig na ktopotli-
we roznice cen lekéw w Stanach Zjednoczonych i innych krajach rozwi-
nietych jest nie obnizenie cen tutaj (w Ameryce), a podwyzszenie tam®.
Radby zdziera¢ skore z innych krajow zamoznych za ich ,nadmiernie su-
rowg kontrole cen”, ktéra jego zdaniem ,jest niczym innym, jak bezpos$re-
dnim gwatceniem patentow”. Powiedziat: ,Prawda jest, ze glbwnym powo-
dem wysokich cen sg duze koszty nowych lekéw ponoszone w naszym
kraju”. A przeciez, jak juz wykazaliSmy, ceny majg niewiele wspolnego z
R&D, a bardzo duzo z zyskami.

Styszatam, ze morale w niektérych wydziatach FDA jest bardzo niskie.
Moge tatwo zrozumie¢, dlaczego tak jest. Ci pracownicy, ktérzy nadal sta-
rajq sie pracowac dobrze pomimo faktu, ze przemyst, kiéry majg regulowac,
wydaje sie nimi rzadzi¢, sq bohaterami i zastugujg na nasza wdzieczno$c.

12 Czy bal sie konczy?

Przemyst farmaceutyczny zaczyna sie niepokoi¢. O ile rok 1980 dat
poczatek fenomenalnemu wzrostowi, to rok 2000 moze sytuacje odwro-
ci¢. Trudno uwierzy¢, ze przemyst, tak bogaty i potezny, zwtaszcza po
ostatnim zwyciestwie w kwestii refundacji lekéw przez Medicare — moze
by¢ w kiopocie, ale jest. Czesciowo ktopot moze by¢ przypisany ostabie-
niu gospodarczej prosperity. Jednak sg czynniki szczegdlne, dotyczace
akurat tego przemystu, i jest nieprawdopodobne, by sie odwrdcity wraz z
0g6lng poprawg wskaznikow gospodarczych.

Oto krétki opis probleméw. Ludzie sg coraz bardziej niezadowoleni z wy-
sokich i szybko rosnacych cen lekow. Nie chca diuzej wierzy¢, ze big phar-
ma musi pobiera¢ astronomiczne ceny by pokry¢ koszt badan i rozwoju
(R&D). Szczegolnie rozzloszczeni sa ludzie starsi i nie wydaje sie, by uta-
godzono ich na dtugo refundacja lekow w Medicare z powodow, ktére omo-
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witam w poprzednim rozdziale. Coraz wiecej Amerykandw, nawet cate mia-
sta, kupuja leki w Kanadzie, gdzie sg duzo tansze. Jest presja na Kongres,
by obali¢ inspirowane przez przemyst prawo, ktére tego zabrania. Wielcy
ubezpieczyciele i rzady stanowe cisng na ceny przez domaganie sie ostre-
go dyskonta oraz stosowania tylko lekow preferowanych (objetych recep-
tariuszem). W ostatnich latach przemyst spotkat sie z zalewem spraw sa-
dowych wytaczanych przez prokuratoréw federalnych i stanowych, Fede-
ralng Komisje Handlu (FTC) i grupy konsumenckie z réznymi oskarzenia-
mi. Cafa retoryka przemystu o zywym strumieniu innowacyjnych lekéw
sprowadza sie do faktu, ze ten strumien spowolniat do kapania. Zyski po-
zostajg ogromne, ale wzrost sprzedazy zwalnia, firmy redukujg pracowni-
kow, niektore z nich rejestrujg spadki notowan gietdowych swych akcji w
ostatnim okresie. To moze rzeczywiscie zwiastowaé nieztg burze.
Spéjrzmy na to bardziej z bliska. Temat refundaciji lekéw przez Medi-
care zostawmy, bo byt juz omoéwiony w poprzednim rozdziale. Dos¢ scisle
z nim zwigzany jest temat kontrowersyjnego ,reimportu” lekow z Kanady.
Nazwa jest mylagca, bo to, co sie dzieje, to przywozenie z Kanady
amerykanskich lekéw wywiezionych do Kanady. To jest po prostu dwukrot-
ny transport przez granice. Jesli kto$ powie, ze to jest absurd, bedzie miat
racje, ale to jest dla wielu Amerykanéw jedyna droga dostepnosci lekéw.

Kanada

Stany Zjednoczone sa jedynym krajem rozwinietym, ktéry nie stosuje kon-
troli cen lekdw. Wszystkie inne: Australia, Kanada, Francja, Niemcy, Wiochy,
Japonia, Holandia, Szwajcaria, Anglia itd. stosujg. Metody bywajg rézne.

Najbardziej interesujaca dla Amerykanodw jest oczywiscie Kanada. Tam
narodowy system ubezpieczenia zdrowotnego nie pokrywa lekow. Tylko
osoby z bardzo niskimi dochodami i utomne sg pod opiekg wtadz prowin-
cji. Wiekszos¢ pracujacych jest ubezpieczona przez pracodawcéow. A jed-
nak istnieje federalny Zarzad Kontroli Cen Lekéw Patentowanych spraw-
dzajacy dwa razy w roku, czy ceny lekdw monopolistycznych nie sg ,nad-
mierne”. Jest reguta, ze ceny nowych lekéw nie moga byé wyzsze niz
srodkowa cen w siedmiu innych krajach rozwinietych (USA, Anglia, Szwaj-
caria, Niemcy, Szwecja, Francja, Wtochy) ani wyzsze niz najwyzsze ceny
starych lekéw majacych to samo przeznaczenie. Po wprowadzeniu lekéw
na rynek ceny nie moga rosna¢ szybciej, anizeli rosnie stopa inflacji. Rza-
dy prowincji ustalaja listy lekow (receptariusze) i negocjujg dyskonta. W
odrdznieniu, ceny lekdw generycznych nie sg regulowane. Do producen-
téw markowych Kanada powiada: ,W zamian za ochrone patentowa, kt6-
rg zapewniamy, wy winniscie stosowac rozsadne ceny”. Ceny lekow mar-
kowych w Kanadzie sg z grubsza od potowy do dwéch trzecich cen w USA.

W 2002 r. ponad milion Amerykandw kupowato leki w Kanadzie. To byt
biznes $ 700 min. W 2003 r. wzrést do $ 1,1 mld. Liczba aptek Interne-
towych wzrosta z 10 w 1999 r. do 140 w 2003 r.
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Jest jeden problem — kupowanie lekéw w Kanadzie jest nielegalne. Pa-
mietamy, ze w 1987 r. na usilne zyczenie przemystu Kongres zakazat
przywozenia lekow (zakaz nie dotyczy producentéw). Jako argument po-
dano troske o bezpieczenstwo stosowania lekéw. Mogg by¢ podrabiane.

Zakaz byt masowo omijany nie tylko przez indywidualnych pacjentow,
ale nawet prezydenci miast kupowali leki z Kanady dla swych pracowni-
kow. Pod naciskiem wyborcow Kongres w 2000 r. zezwolit na przywoz le-
koéw z Kanady pod warunkiem, ze Minister Zdrowia dopilnuje bezpieczen-
stwa. Minister nie chciat wydawac¢ certyfikatow bezpieczehstwa.

W lecie 2003 r. Izba Reprezentantow przegtosowata legislacje impor-
tu amerykanskich lekéw z Kanady i Europy, tym razem bez certyfikatow
Ministerstwa Zdrowia. Gdy nowela przeszta do Senatu, tam PhRMA pod-
jQ’ra zmasowang akcje. 53 senatoréw zgodzito sie podpisac list do kole-
goéw ostrzegajqcy, ze przegtosowanie ustawy bedzie réwnoznaczne z
katastrofg'>. Spory trwaja, bo wyborcy domagaja sie oddechu od wyso-
kich cen lekéw.

Stany walcza z big pharma

Centrum walki o kontrole kosztu lekéw przesuwa sie do stanéw. Po
pogorszeniu sie wynikdbw ekonomicznych w 2001 r. stany znalazty sie w
prawdziwym kftopocie. W odréznieniu od rzadu federalnego rzady stanowe
nie majg opcji deficytu. Muszg bilansowa¢ swoje budzety, wydatki nie
moga by¢ wieksze niz przychody. Jednym z najwiekszych obcigzen finan-
sowych jest Medicaid, a najszybciej rosngcym w niej sktadnikiem sg wydat-
ki na leki. Stany muszg ponadto uporac sie z rachunkiem za leki dla swoich
pracownikéw administracji stanowej, a niektére — troche wesprzeé nieubez-
pieczonych. Przeto jest naturalne ze stany celujg w leki w wysitkach zbi-
lansowania swoich budzetow'

Pierwszg rzecza, ktorg zrobﬂy, to rozszerzenie stosowania list lekow
preferowanych, receptariuszy. Aby przepisac lek spoza receptariusza,
drozszy, a z reguty nie lepszy, lekarz musi uzyskaé¢ uprzednio zezwolenie.
To jest dla lekarza formalnos$¢, ale wystarcza, by bylo efektywne w
zmniejszaniu kosztow. Posrod lekow najczesciej wykluczanych z recep-
tariuszy sg te bardzo reklamowane i drogie, jak Nexium (esomeprazol) i
Celebrex (celecoxib). Podczas gdy w 2001 r. tylko dwa stany miaty takie
programy oszczednoéciowe dwa lata pozniej — juz potowa. Stany tez
porozumiewaja sie w celu wspdélnych duzych zakupow umozliwiajacych
korzystniejsze transakcje z firmami farmaceutycznym|

Floryda wydata prawo wymagajace od firm dyskonta lub innych ulg, by
ich leki znalazly sie w receptariuszu Medicaid. Ten przypadek byt szczegol-
nie interesujacy, poniewaz gubernatorem Florydy jest Jeb Bush, brat prezy-
denta Busha. tamiac rodzinng tradycje (i w rozeznaniu realiow swojego
stanu) Jeb Bush odrzucit pozew PhRMA méwigc: ,Ochrona ogromnych
marz zysku wielomiliardowych firm farmaceutycznych nie jest prlorytetem
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Przemyst ma pienigdze i talent prawniczy, by wikta¢ stany w procesach
sadowych bardzo diugo. PhRMA wydata w 2004 r. $ 49 min na lobbing
swych intereséw w stanach. Czy przeciggnie na swojg strone ustawodaw-
cow stanowych, jak to zrobita w Kongresie, nie wiadomo. Jesli tak, to oczy-
wiscie wygasnie stanowy entuzjazm do prowadzenia procesow sgdowych.

Tysiace drobnych przykrosci

Przez pare ostatnich lat przemyst farmaceutyczny stawia czofo naras-
tajacej fali dochodzen i proceséw sadowych wytaczanych przez prokura-
toréw federalnych, prokuratorow stanowych, srodowiska grup kon-
sumenckich i osoby indywidualne. Niemal kazda duza firma z tym sie
boryka. Oskarzenia bywajg zaréwno karne jak i cywilne. Czesto majg
zwigzek z oszukiwaniem Medicare i Medicaid poprzez fakturowanie
wysrubowanych cen lub zachecanie dostawcéw, by tak czynili — co oznacza
tapéwke, bowiem dostawca moze zatrzymac réznice pomiedzy ceng wtas-
ciwa i wysrubowana. Na przyktad Bayer byt ukarany grzywng $ 257 min
za pomaganie ogromnej HMO (Health Maintenance Organization), Kais-
er Permanente, w przeetykietowaniu fluorochinolonu Cipro (Ciprofloxaciny),
ktory byt bardzo pokupny w okre3|e paniki waglikowej, aby ukry¢ fakt, ze
rzad ptaci wiecej anizeli HMO™

Ale oszukiwanie rzadu szachrowanymi cenami i tapowkami nie jest
jedynym rodzajem oskarzen wobec firm. Inne zarzuty obejmujg praktyki
antykonkurencyjne, ktére Federalna Komisja Handlu (FTC) energicznie
Sciga od kilku lat. W raporcie z 2002 r., wspomnianym w Rozdziale 10,
komisja dokumentowata rozpowszechniony system naduzywania prawa
Hatcha-Waxmana i ujawnita kilka firm dokonujacych szczegdlnie razacych
naduzy¢. Wytoczono liczne procesy dla odzyskania pieniedzy wydanych na
bardzo drogie leki markowe przy istnieniu generycznych oraz procesy prze-
ciw nielegalnemu blokowaniu dostepu na rynek tanich lekéw generycznych.

Inne oskarzenia dotyczg promowania sprzedazy lekow do przeznaczen
nieaprobowanych, jak w przypadku Neurontiny (gabapentiny) opisanej w
Rozdziale 9, oraz reklamowania wprowadzajgacego w btad. Jeszcze inne
wytykajg praktyki produkcji lekow o zanizonej jakosci. W koricu, jak sie
mozna spodziewac¢ w tych okolicznosciach, pojawiaja sie zarzuty zaciera-
nia prawdy. Niektore firmy spotykaja sie z serig roznych oskarzen. Wiele
z nich pochodzi z samych firm, od swiadkoéw koronnych liczacych na pro-
cent od wyznaczonych Kar.

Prokuratorzy federalni w Bostonie i Filadelfii s szczegéinie aktywni'’.
Ponad 12 firm objeto w tych miastach sledztwem w sprawach nakfania-
nia lekarzy do przepisywania lekow. Stanowi prokuratorzy bardzo aktywnie
tropig fakty oszukiwania Medicaid.

Niektore sledztwa sg wymierzone nie w firmy farmaceutyczne, lecz w
firmy obstugujace refundacje lekéw (PBM — pharmacy benefit management
companies). Firmy te majg korzystnie zarzadza¢ gospodarkg lekami re-
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fundowanymi na rzecz pracodawcéw, zwigzkéw zawodowych, planéw
zdrowia, instytucji panstwowych. Obecnie kupujg one leki dla 200 min
Amerykanow i majg prawo ustalania receptariuszy, po czym kontraktowa-
nia dostawy od producentow i aptek, z korzyscig dla swych klientow. W
rzeczywistosci PBM-y nieraz zmawiajg sie z firmami dla utrzymania wy-
sokich cen. Firmy ptacg im ,rabaty” za wstawienie do receptariusza dro-
gich lekéw markowych. PBM-y nie oddajg tych bonuséw klientom, lecz
wkfadajg do wiasnych kieszeni. Jeden z najwiekszych PBM-6w, nazywa-
jacy sie Merck-Medco, byt wlasnoscig giganta lekowego Mercka — oczy-
wisty konflikt intereséw. Medco przysparzato ponad potowy przychoddéw
Mercka'®. W kwietniu 2004 r. Medco zaptacito $ 29,3 min, by zadowoli¢
federalne roszczenia za pogwatcenie ochrony konsumentow poprzez fa-
woryzowanie lekow ,dodajgcych” kosztu. Firma réwniez musiata sie zgo-
dzié na publiczne ujawnienie swych porozumien z producentami lekow'.

Niektore grzywny i zados¢uczynienia wymierzone big pharmie byty
ogromne. W latach 2000-2003 wg szefa jednostki ds. naduzyé w ochronie
zdrowia w biurze prokuratora federalnego na dystrykt Massachusetts
Michaela Loucksa, osiem firm zaptacito tacznie $ 2,2 mid. Cztery z nich —
TAP Pharmaceuticals, Abbott, AstraZeneca i Bayer — zostaty uznane win-
nymi wykroczen kryminalnych. TAP, jak dotad czempion, zapfacit tacznie $
885 min. Loucks wyjasnit, ze firma uzyskata w latach 1990-tych przychody
od Medicare w kwocie $ 2,7 mld, a wiec jeszcze nieZle na tym wyszia™.

Niektore firmy byty oskarzane o wiele wykroczerh rownoczeénie. Do ta-
kich nalezat Schering-Plough. Zgodzit sie zaptacic¢ rzagdowi odszkodowa-
nie $ 500 min®".

Na ogét firmy wolg p6j$¢ na ugode i dobrowolnie pfaci¢, anizeli ryzyko-
wac skazanie za przestepstwo i moze wykluczenie z Medicare i Medicaid.

Wysychanie zrédet lekéw i reakcja Wall Street

Najwiekszym problemem big pharmy jest zmniejszanie sie doptywu in-
nowacji. W powigzaniu z gasnieciem szeregu patentoéw od 2001 r. na wie-
le najwigkszych ,rarytasow” w sensie zyskow i nowymi naciskami na ob-
nizanie cen, moze to spowodowac¢ duzg katastrofe. Pamietajmy, ze to nie
jest sprawa braku szczescia. Jest to konsekwencja swiadomej strategii po-
zostawiania innym ryzykownych badan i koncentrowania na kreceniu sie
wokot lekdw me-too. W Rozdziale 4 omawiatam kiepskag wydajnosc¢ lekow
innowacyjnych. Przez cztery lata, poczynajac od 2000 r., mieliSmy do czy-
nienia tylko z 32 lekami innowacyjnymi posréd 314 lekéw aprobowanych.
Przy tym tylko siedem pochodzito od dziesieciu najwiekszych firm amery-
kanskich. Po dwa od Mercka i Pharmacii, po jednym — od BMS, Wyetha i
Abbotta. A gdzie byt Pfizer, Eli Lilly, Schering-Plough? Ta licha wydajnos¢
W najmniejszym stopniu nie usprawiedliwia retoryki, jak bardzo innowa-
cyjnym jest ten przemyst, jak grozna bytaby kontrola cen, bo zagrazataby
nieustannemu doptywowi ratujgcych zycie medykamentéw.
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W koncu 2003 r. ,The Wall Street Journal” opisywat sytuacje w prze-
mysle farmaceutycznym. Poczatkowe zdanie bytoby niewyobrazalne przed
kilku laty: ,Firmy farmaceutyczne nie moga wygladac gorzej.” A potem: ,Od
ponad roku akcje gietdowe niepokojg inwestorow, a ostatnie wiadomosci
zapowiadajg zmiany na gorsze.”* Dlaczego, jakie powody? ,Patenty na
dochodowe leki tracg wazno$¢, starania o pohamowanie wzrostu wydatkéw
na leczenie, stabe perspektywy innowac;ji’.

Firmy roéznie sobie radzg w tym nieszczesciu. Akcje Mercka spadty dra-
matycznie. Pfizer, gléwnie dzieki przychodom z Lipitoru (atorvastatiny) i Cele-
brexu (celecoxibu) miat sie niezle. Ale jednak nawet Pfizer ogtosit w 2003 r.
plan oszczednosci w kwocie $ 2,5 mid potgczony z zamknigciem pieciu
zakladow, w tym jednego na przedmiesciach Chicago z 1300 pracownika-
mi*>. Merck zwolnit 4 400 spo$rod swych 63 000 ludzi. Akcje BMS spadty na
gietdzie niemal 0 60% od 2001 r. do 2003 r. Firma nie wynalazta ostatnio ani
jednego nowego leku. Wszystkie pozyskata od innych zakupem licencji®®.

Przemyst farmaceutyczny jest wcigz gigantem, ale jest to gigant boryka-
jacy sie z trudnosciami. Co robi w tej sytuacji? Jak dotad coraz bardziej
rozpaczliwie szuka lekéw na licencji od matych firm biotechnologicznych
i uniwersytetow. Stawia na leki me-too. Angazuje sie w ,balet” akwizycji
firm i fuzji, by potaczy¢é wysychajgce zrodta innowaciji, powiekszy¢ mar-
keting, uzyskac efekty ekonomiki skali. Podejmuje coraz wiecej dziatan pro-
cesowych o wydtuzanie monopolu. Ale ten kurs nie moze trwac¢ nadal z
prostego powodu; fortuny finansowe przemystu lekéw sg oparte na stale
rosnacych cenach, a te sa nie do wytrzymania. Refundacja lekow przez
Medicare data oddech, ale tylko tymczasowy. A wiec big pharma musi sie
zmienic. Ale jak?

13 Jak uratowac przemyst farmaceutyczny i odzyskac
nasze pienigdze?

Pomimo wszystkich jego ekscesow jest to przemyst wazny i powinien by¢
uratowany — gtéwnie przez siebie samego. Spoteczenstwu jest potrzebny i
powinno sie spowodowag, by stuzyt swemu pierwotnemu celowi opracowy-
wania potrzebnych lekéw i sprzedawania ich po rozsgdnych cenach. Poka-
zatam, jak ten przemyst, skorumpowany przez tatwe zyski i zachtannosc,
oszukuije i eksploatuje naréd amerykanski. Ale nie mozna powiedziec, ze
kazdy, kto pracuje dla big pharmy, jest skorumpowany i zaktamany. Na-
prawde, mam wrazenie, ze wiekszos¢ pracownikéw, nawet na najwyzszych
szczeblach, akceptuje swe stosunki z otoczeniem. Oni uczciwie wierzg, ze
sg czastkg przemystu innowacyjnego, ktérego ceny sg akuratnym odbiciem
wartosci jego produktow i kosztu ich wytworzenia. To jest spadek po efek-
tach rozczionkowania struktur w wielkich korporacjach. Prawie nikt nie zna
swej firmy i prawdziwych rozmiaréw jej biznesu. Jest to takze w zgodzie z
ludzka natura. Ludzie chca by¢ dumni z tego, co robia.
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Ale czytelnik juz teraz wie, ze przemyst farmaceutyczny, pomimo odda-
nia wielu jego pracownikow, odszedt daleko od swej pierwotnej misji. W tym
rozdziale zaproponuje okreslone reformy, ktére przywroécityby przemyst do
jego zadan, do robienia lekow nie tylko bardziej dostepnych, ale tez lep-
szych i bezpieczniejszych. Mam zamiar pokazaé, co trzeba zmienic, by przy-
wroci¢ przemystowi jego prawidtowy obraz, by byt zrodtem lekéw innowa-
cyjnych i dostepnych, pozwalajacych ludziom zy¢ diuzej i lepie;j.
Aby to osigghaé, namaluje cos$ w rodzaju ideatu, dla ktérego bede propo-
nowac reformy, nawet gdy wiem, ze ich realizacja napotka niewyobrazalne
trudnosci. Te sanacje beda sie rozni¢ wielce. Niektdre zmiany, jak wykaze,
np. wymaog, by nowy lek byt poréwnywany ze starym, moga by¢ dokonane
niemal z dnia na dzien, jesli zaistnieje taka wola polityczna. Inne, jak zmia-
na prawa patentowego lub osiggniecie jednolitego cenotwdérstwa, majg wie-
le rodzajéw komplikacji w skali globalnej i bedg napotykaé przeszkody nie-
mal nie do pokonania. Ale warto zdefiniowac¢ korekty systemu, chocby chro-
powate i niekompletne, ale przynajmniej wskazujgce dokad chcemy iS¢.
Moje propozycje dotycza siedmiu wielkich probleméw, ktére zostaty
omowione w tej ksiazce. Wymieniam je ponizej z podaniem rozdziatéw, w
ktorych byty ukazane, na wypadek, gdyby ktos chciat odswiezy¢ pamiec.
Pomine niektére sprawy ukazane w tej ksigzce i niektore reformy, do ktérych
mozna by dazy¢ pdzniej. Porusze tylko te, ktére uwazam za najwazniejsze.
1. Firmy farmaceutyczne produkujg zbyt wiele lekéw me-too i zbyt mato
innowacyjnych (Rozdziaty 4 i 5).

. Food and Drug Administration (FDA) jest za bardzo zniewolona przez
przemyst, ktéry ma regulowac (Rozdziat 11).

. Firmy farmaceutyczne majg za duzy wptyw na badania kliniczne swoich
wiasnych produktow (Rozdziaty 6 i 9).

. Patenty i inne prawa wytacznosci sprzedazy sg niepozgdanie dtugie i
nazbyt rozciggliwe (Rozdziat 10).

. Firmy farmaceutyczne maja nadmierny wptyw na medyczng edukacje
w zakresie swych witasnych produktow (Rozdziat 8).

. Wazne informacje z zakresu badan i rozwoju, marketingu i cen sg wbrew
interesom ogotu trzymane w tajemnicy (Rozdziaty 1, 31 7).

. Ceny sg za wysokie i nazbyt tatwo podwyzszane (Rozdziaty 1i 12).
Omowie kluczowe reformy potrzebne do rozwigzania tych problemow,

ale trzeba pamietac, ze reforma moze czesto mie¢ réznorakie skutki. Na

przyktad, co$ co skraca prawa wytgcznej sprzedazy, zmniejszy zyski i

zdolnos¢ wptywania przemystu na rzad i FDA. Ale w rezultacie koncowym

bodaj wszystkie proponowane zmiany beda prowadzi¢ do lepszych lekéw

po nizszych cenach i rozluznig zelazny uscisk big pharmy obejmujacy

polityke panstwa i zawody medyczne.

N o o~ w DN

Przesuniecie nacisku z lekéw me-too na innowacyjne

Nalezatoby podja¢ zdecydowane kroki, by zatamowac¢ naptyw lekow
me-too. Firmy farmaceutyczne musiatyby wtedy potozyé wiekszy nacisk
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na tworzenie lekdw naprawde innowacyjnych. Najpierw nalezy przywro-
ci¢ prawo patentowe w jego pierwotnym ksztatcie. Opierajgc sie na ztym
prawie sady stopniowo tagodzg wymagania, by nowe odkrycia i wynalaz-
ki byty uzyteczne, nowatorskie i nieoczywiste. Na przyktad nie ma rozsa-
dnego usprawiedliwienia dla nowego patentu na Prozac (fluoxetine) do le-
czenia napiecia przedmiesigczkowego. Egzaminatorzy w urzedzie paten-
towym nie powinni otrzymywaé wynagrodzenia w zaleznosci od liczby
wnioskéw, ktére opatentujg. Skoro tatwiej jest zatatwi¢ aplikacje pozyty-
wnie, anizeli negatywnie (odwotania do sadu), obecny system wynagra-
dzania zacheca do szybkiego aprobowania byle czego. Rewidenci paten-
towi powinni by¢ optacani za czas poswiecony pracy, ze stosownym nad-
zorem kierownictwa zapobiegajacym nierozsadnej zwloce.

Zasady regulaminowe FDA powinny nakazywac, by nowe leki byty po-
réwnywane nie z placebo, lecz ze starymi lekami o podobnym przezna-
czeniu. Aprobata powinna zaleze¢ od tego, czy nowy lek dodaje cos uzy-
tecznego w znaczeniu wiekszej skutecznosci, wiekszego bezpieczenstwa,
mniejszych dziatan niepozgdanych. Agencja nie powinna aprobowac le-
kow oferujacych banalne lub nijakie zalety w poréwnaniu z lekami istnie-
jacymi, a nawet mogacych by¢ gorszymi. Ta jedna zmiana zasad z dnia
na dzien zmusitaby przemyst do skoncentrowania sie na lekach innowa-
cyjnych, zamiast na me-too. Jesli mogtabym wybrac tylko jedng reforme
systemu sposréd wszystkich proponowanych zmian, bytaby to wtasnie ta.
Ona miataby rozliczne dobroczynne skutki. | to jest zmiana, ktéra moze
by¢ tatwo dokonana parlamentarng nowelizacjg ustawy.

Przy tym jest rowniez problem natury etycznej. Poréwnywanie w klini-
ce nowego leku z placebo pozbawia potowy pacjentéw leczenia przez
czas trwania badan.

Przyjrzyjmy sie jeszcze innym pozytkom z wymogu, by nowe leki byty po-
rownywane ze starymi. Po pierwsze, nieliczne leki me-too bytyby woéwczas
aprobowane, poniewaz jest niemozliwe, by kazdy kongener byt lepszy od ory-
ginatu, przy poréwnywalnych dawkach. Po drugie, jak wspominatam, firmy
farmaceutyczne bytyby zmuszone koncentrowac sie na lekach innowacyjnych.
Po trzecie, firmy mogtyby obcia¢ swe ogromne budzety marketingowe, jako
ze wiekszos¢ wydatkéw przeznacza sie na przekonywanie lekarzy i pacjen-
téw, ze lek me-too jest lepszy, przy braku dowodéw. Gdyby wymagano do-
wodow, znacznie mniej pieniedzy wydawanoby na marketing i nie musieli-
bysmy zan pfaci¢ wysokg ceng leku. Po czwarte, bytoby znacznie mniej ba-
dan klinicznych. Obecnie w ogromnej masie stuzg one wynajdywaniu dodat-
kowych zastosowan tego samego leku oraz do wymanewrowywania pozy-
¢ji na zattoczonym rynku me-too. Innymi stowy te badania sg w rzeczywisto-
Sciinstrumentami marketingu. Jesliby leki byty aprobowane tylko wtedy, gdy
sg wyraznie lepsze w jakis sposob od lekéw juz istniejgcych, ilos¢ badan kli-
nicznych zmniejszytaby sie i kazde badanie bytoby bardziej wartosciowe. Ba-
dania stuzytyby celowi, do ktérego sg powotane.
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Umocni¢ FDA

FDA powinna by¢ niezalezng agencja. Teraz jest tak uzalezniona od
przemystu farmaceutycznego, ze stata sie stuzebnicg big pharmy. Nie
spoteczenstwo, lecz przemyst jest klientem FDA. Co nalezy zrobi¢, by
przywroci¢ wiasciwag role agenc;ji?

Po pierwsze, ustawa Prescription Drug User Fee powinna by¢ anu-
lowana. Wprowadza ona system ptacenia przez firmy-klientki optat na
rzecz FDA za kazdy dopuszczony lek. Ta praktyka wpisuje FDA na liste
ptac przemystu, lek po leku. Im wiecej lekéw, tym wiecej agencja otrzy-
muje od przemystu. Jest to analogiczne do bodZzcowania urzedu paten-
towego przy wydawaniu patentéw. Takie postepowanie stwarza potezny
konflikt interesow.

Po drugie, finansowanie FDA z funduszy publicznych powinno by¢
zwiekszone. Nie dlatego, by wyrownac strate spowodowang niepobiera-
niem optaty od uzytkownikéw, trzeba ptaci¢ znacznie wiecej. FDA ma zna-
czenie najwyzszej wagi dla zdrowia publicznego i musi by¢ stosownie fi-
nansowana. Obecny system ptacenia przez uzytkownikow wymaga od
agencji koncentrowania $rodkéw na przys$pieszeniu rejestracji kosztem
innych waznych funkcji jak monitorowanie bezpieczenstwa, inspekcjono-
wanie fabryk, nadzor nad rzetelnoscig reklamy. Ponadto spieszac sie z ap-
robowaniem lekéw agencja idzie na skroty obnizajac standardy bezpie-
czenhstwa i efektywno$ci.

Po trzecie, w skfad komitetéw doradczych FDA nie powinni wchodzi¢
eksperci majgcy powigzania finansowe z przemystem.

Stworzy¢ instytut nadzoru badan klinicznych

Firmy farmaceutyczne nie powinny méc kontrolowac badan klinicznych
swych wtasnych lekow. Jest duzo dowodow na to, ze ta praktyka usposa-
bia badaczy na korzys¢ sponsorowanego leku. Ona takze wypacza kie-
runek badan, bowiem firmy sg bardziej zainteresowane wzrostem sprze-
dazy, anizeli rozwojem wiedzy medycznej. My doprawdy nie potrzebuje-
my jeszcze jednego studium wiecej wykazujgcego, ze nowy lek dziata le-
piej niz placebo przy odrobinie zmienionym zastosowaniu. Firmy sponso-
rujg takie studium, bo to im pomaga powiekszy¢ rynek.

Aby spowodowac, ze badania kliniczne beda stuzyty autentycznym po-
trzebom medycznym oraz mie¢ pewnosé, ze sg witasciwie programowane,
przeprowadzane i raportowane, proponuje utworzenie Instytutu Badan Le-
kéw w ramach Panstwowych Instytutéw Zdrowia (NIH) do zarzadzania ba-
daniami. Firmy farmaceutyczne bylyby zobowigzane do wspierania instytu-
tu utamkiem swych przychodéw, ale to wsparcie nie bytoby zwigzane z po-
szczegoblnymi lekami (jak jest w przypadku optat uzytkownika w FDA). In-
stytut kontraktowatby badania z niezaleznymi naukowcami w akademickich
centrach medycznych. Naukowcy projektowaliby badania, analizowali wy-
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niki, pisali raporty, decydowali o ich publikacji. Dane stawatyby sie wspdlng
wilasnoscig NIH i badaczy, niekontrolowang przez sponsorujaca firme. Te-
raz FDA przenosi odpowiedzialnos¢ za prowadzenie badan klinicznych na
sponsorow. Ta praktyka musi sie skonczy¢. Odpowiedzialnos¢ bytaby do-
ktadnie tam, gdzie powinna by¢ — w instytucjach niezaleznych badaczy.

Starannego opracowania wymaga, jak instytut bedzie zarzadzat bada-
niami. Ustalatby priorytety badanh na podstawie bezstronnej decyzji eks-
perckiej, doktadnie tak, jak w innych instytutach NIH u, gdzie zespoty eks-
perckie decyduja, ktéremu badaniu daé pierwszenhstwo. To moze nie be-
dzie robione idealnie, ale jest najwazniejsze, ze niezalezna instytucja pub-
liczna bedzie zarzadza¢ wszystkimi badaniami klinicznymi i czuwaé, by by-
ty wiasciwie prowadzone, zarowno w sensie naukowym, jak i etycznym.
Sprawa jest nazbyt powazna, by odda¢ ja w rece prywatnych firm badaw-
czych zakontraktowanych przez firmy farmaceutyczne.

W nastepstwie zmniejszenia liczby badan lekow me-too bytoby duzo
mniej badan klinicznych, i wszystkie mogtyby by¢ prowadzone w akade-
mickich osrodkach nonprofit. Nie bytoby zapotrzebowania na prywatny
przemyst badawczy rodzacy nieuchronnie konflikt intereséw. Instytucje
akademickie nie musiatyby mie¢ udziatéw w przemysle farmaceutycznym,
a badacze — mie¢ zwigzkow finansowych z firmami, ktérych leki oceniaja.

Te reformy eliminowatyby wiekszos¢é naduzyc, ktére opisatam w Roz-
dziale 6. Niekorzystne wyniki badan juz nie bytyby tuszowane, publikacje
nie bytyby manipulowane z podkreslaniem korzystnych danych. Wszy-
stkie badania kliniczne bytyby oficjalnie rejestrowane, a ich wyniki dostep-
ne dla kazdego.

Ukrécié monopolistyczne prawa handlowe

Okres wytacznosci dla lekow markowych jest za diugi i zbyt tatwo roz-
ciggany. To jest gtéwny powdd wysokich cen lekéw i nadmiernych zyskow
big pharmy. Nie ma prawnie uzasadnionej racji, by konkurencja genery-
czna byta tak dtugo opdzniana.

Paradoksalnie, proponuje, by skracajgc monopol, da¢ wiecej czasu fir-
mie na badania. Jesli patenty zostaty udzielone przed badaniami klini-
cznymi, zegar patentowy nie powinien cykac, zanim lek nie wszedt na ry-
nek. Innymi stowy, firma mogtaby opatentowa¢ nowy lek przed badania-
mi, by go ochroni¢ przed konkurencja, ale dopiero od chwili aprobowania
leku przez FDA liczy sie okres ochrony. Wéwczas ten okres moégtby trwac
powiedzmy sze$¢ lat, zamiast obecnych dwudziestu lat od zarejestrowa-
nia patentu. W ten sposéb badania kliniczne nie zjadatyby czasu wytacznej
sprzedazy, firmy nie bytyby w takiej gorgczce, badania mogtyby by¢ ro-
bione troskliwiej i staranniej. Zdaje sobie sprawe, Zze ta zmiana bedzie
trudna do realizacji zwazywszy na obecng tendencje miedzynarodowego
harmonizowania prawa patentowego.

Prawo gwarantujgce firmom farmaceutycznym ekstra szes¢ miesiecy
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wytacznych praw sprzedazy za badania na dzieciach powinno by¢ zawie-
szone. To prawo jest przejawem prawdziwego przekupstwa i nawet nie wy-
petnia deklarowanego zadania. Firmy wykorzystujg to prawo do wielkich
lekéw nie baczac, ze wiele z nich nie jest podawanych dzieciom. Znikomym
kosztem osiggajg dodatkowe przychody rzedu setek milionéw dolaréw.

Nalezy zamkng¢ furtki w ustawie Hatcha-Waxmana pozwalajace na
przedtuzanie wytgcznych praw na lata. Trzeba ukréci¢ wpisywanie do
Orange Book byle jakich patentéw i na ich podstawie szykanowanie firm
generycznych.

Oskarzenie firm generycznych o naruszenie patentu nie powinno prze-
dtuzaé automatycznie wytgcznych praw firmy markowej. Firma generyczna
wie co robi i jest Swiadoma odpowiedzialnos$ci.

Prawo Hatcha-Waxmana nalezy zreformowac tez w tym sensie, by fir-
ma markowa nie wchodzita w zmowe z firmg generyczng dla opdznienia
wejscia na rynek taniego leku.

Wylaczyé big pharme z edukacji medycznej

Powinnismy skohczy¢ z fikcja, ze big pharma zapewnia edukacje
lekarzy. Firmy farmaceutyczne sg powotane do robienia i sprzedawania
lekéw. Z tego powodu one sg wtasnie niepowotane do obiektywnej oceny
produktow, ktore sprzedaja. Nie mozna powiedzie¢, ze wszystkie ich infor-
macje dostarczane lekarzom sg falszywe. Niektore sg uzyteczne i aktu-
alne. Ale informacja z firm jest pomieszana z reklama, stronniczoscia,
dezinformacjq i czesto nie ma sposobu, by powiedziec, co jest co. Dobre
szkolenie o lekach, jak kazde szkolenie, powinno by¢ tak obiektywne i kry-
tyczne, jak to jest mozliwe.

Tymczasem firmy farmaceutyczne pompuja pienigdze w szkoty medy-
czne, szpitale kliniczne, finansujg wiekszo$¢ ciggtej edukacji podyplo-
mowej, subsydiujg posiedzenia zawodowo-naukowe. Gdziekolwiek sg
szkoleni klinicy$ci, tam big pharma przybywa na pomoc. Nie ma watpli-
wosci, ze to wptywa na zawartos¢ edukacji. W rezultacie lekarze otrzymujg,
nie tylko stronnicze informacje, ale tez uczg sie leko-intensywnego stylu
leczenia. Uczg sie wierzy¢, ze jest lek na wszystko i ze nowy lek jest
zawsze lepszy od starego. Raz na zawsze powinnismy wyjasnic prosty fakt:
firmy farmaceutyczne nie sg zrédtem edukaciji i by¢ nie moga. Zadne
prawa, przepisy, wytyczne nie mogg opierac sie na tym zatozeniu.

Zawody medyczne musza ponosi¢ petng odpowiedzialno$¢ za szkolenie
swoich cztonkéw. Mozna wskazac¢ kilka praktycznych krokéw, jak to zrobic.
Po pierwsze, szkoty medyczne powinny uczy¢ studentow o lekach, nie cedo-
wac tej edukacji na sponsorowane przez przemyst programy i materiaty szko-
leniowe. Wiele naszych najlepszych szkdét eliminuje kursy farmakologii, ktére
zwykie byly uczy¢ podstawowych zasad dziatania lekow i ich zastosowania.
Po drugie, szpitale kliniczne powinny traktowa¢ przedstawicieli firm farmaceu-
tycznych dokfadnie tak, jak innych sprzedawcéw, to znaczy zabroni¢ im wito-
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czenia sie gdzie chca i promowania towarow, oferowania prezentow i posit-
kéw. Po trzecie, profesja musi przyjac na siebie odpowiedzialnos¢ za ustawi-
czne szkolenie medyczne. Tak jak nie powinno by¢ prywatnych przedsie-
biorstw do robienia badan klinicznych, tak nie powinno by¢ prywatnych przed-
siebiorstw ds. edukacji wynajmowanych przez przemyst farmaceutyczny. To
znaczy, ze ciagte szkolenie medyczne bytoby gorzej finansowane, ale ono mo-
ze by¢ znacznie tansze bez pogarszania jakosci. W kohcu, stowarzyszenia
profesjonalne powinny by¢é samofinansujgce sie. Jesli wyzwolenie sie z za-
leznosci od firm farmaceutycznych oznacza wigksze optaty cztonkowskie,
niech tak bedzie. Konferencje w efekcie na tym skorzystajg — bedg skromniej-
sze, ale powazniejsze, lepiej ukierunkowane. Jesli lekarze chcg jechaé na kon-
ferencje do kurortu na Hawajach, pozwdlmy im za to ptacié.

Wielu lekarzy powiada, ze firmy farmaceutyczne nie powinny miec
wplywu na zawarto$¢ medycznej edukaciji, ale godzi sie z przyzwoleniem
na finansowe wsparcie szkolenia (nieuzalezniajace). Nie zgadzam sie.
Ogromne wydatki przemystu na marketing wptywajg na ceny lekéw. Du-
Za czes$é tych wydatkow idzie na ,edukacje” — pamietamy brakujace $ 35
mld w Rozdziale 8. Sadze, ze gdyby zapytac spoteczenstwo, nie godzito-
by sie ono na dawanie tak szczodrych subsydiéw lekarzom. Oczywiscie,
jesli granty edukacyjne przemystu miatyby catkowicie nie uzalezniaé, nie-
bawem by w znacznym stopniu zanikty. Firmy nie sg dobroczynne. One
oczekujg zwrotu zainwestowanego kapitatu i otrzymujg go, bo ich udziat
w edukacji stuzy zwiekszeniu sprzedazy.

Niekiedy firmy farmaceutyczne upieraja sie, ze reklamy skierowane do
konsumenta sa takze edukacyjne, cho¢ one z pewnoscig mniej ksztatcg
niz sponsorowane przez przemyst konferencje lekarzy na Hawajach. Ce-
lem tych reklam jest zwiekszenie presji na lekarzy, by przepisywali najnow-
sze, najdrozsze leki me-too. Reklamy lekdw Rp w mediach, adresowane
do konsumenta, powinny by¢ w USA zakazane, tak jak w innych krajach
rozwinietych.

Otworzy¢ czarng skrzynke

Big pharma silnie potrzebuje wiecej jawnosci. Udaje sie jej wykorzysty-
wacé spoteczenstwo po czesci dzieki niezwyktej tajnosci. Firmy farmaceuty-
czne odkrywajg bardzo mato z najwazniejszych aspektéw swego biznesu.
A przeciez w odrdznieniu od innych branz zalezg one od spoteczenstwa
dajacego im mnéstwo specjalnych przywilejow — takich jak dostep do badan
finansowanych przez NIH, dtugie okresy monopolu rynkowego, rozliczne ulgi
podatkowe niemal gwarantujgce zysk. Z powodu tych specjalnych przywile-
jow i znaczenia produktow dla zdrowia publicznego, jak réwniez faktu, iz rzad
jest wielkim nabywca, przemyst farmaceutyczny powinien byé uwazany za
zaktad uzytecznosci publicznej. Jego ksiegi powinny by¢ otwarte.

Powinnismy doktadnie wiedzie¢, ile firmy farmaceutyczne wydajg na
R&D i na co, nie tylko na caty program, ale takze na poszczegélne leki.
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Oddzielnie na dziatania przedkliniczne, kliniczne i rynkowe. Wydatki na
badania kliniczne powinny by¢ podzielone na poszczegdline fazy, w tym
faze IV. Powinnismy wiedzie¢, ile firmy wydajg na badania marketingowe
i z jakich budzetow.

Ogromna czarna skrzynka zwana ,marketing i zarzgdzanie” tez musi
by¢ otwarta. Dokad te dziesigtki miliardow dolaréw rzeczywiscie idg? lle
na kompensaty dla zarzadu? lle dla pracownikow? lle na edukacje lekarzy
i pacjentow? Wszystkie te kategorie powinny by¢ roztozone na sktadniki.
Spoteczehnstwo ma prawo znac je szczegétowo, bo te wydatki powodujg
ogromne podwyzszenie cen.

O reformie systemu cen bedzie mowa ponizej, ale tu trzeba powiedzie¢,
ze ceny sg rowniez czescig sekretow przemystu. Jest niezwykle trudno
ustali¢, ile w danej chwili poszczegdlni nabywcy ptacq za leki. Firmy far-
maceutyczne publikujg $rednie ceny hurtowe (AWP — average wholesale
prices), w zatozeniu ceny rekomendowane hurtownikom, by je fakturowali
aptekom. Ale w praktyce te srednie ceny niewiele znaczg. Rézni klienci
muszg pfacic¢ rézne ceny. Ich wysokos¢ bywa przestonieta dyskontami i
rabatami. Ceny zblizone do AWP plus marza aptekarza sg ptacone prze-
waznie przez pacjenta nieubezpieczonego, cho¢ i w tym przypadku ceny
w aptekach réznig sie. Wiekszo$¢ spraw sgdowych dotyczyto oszukiwa-
nia Medicaid lub Medicare zawyzaniem ceny, nieraz w potaczeniu z
tapéwkami dla lekarzy albo dyrektoréw PBM-6w (pharmacy benefit man-
agers). Tylko dzieki sekretnosci, skomplikowaniu i wielkiej zmiennosci
porozumien cenowych firmy farmaceutyczne moga radzi¢ sobie z oszuki-
waniem najwiekszego klienta — rzgdu — oraz eksploatowaniem nabywcéw
indywidualnych nie majgcych sity przetargowe;.

Ustali¢ rozsadny i jednolity system cen

Ceny lekéw powinny by¢ nie tylko czytelne (transparentne), lecz uza-
sadnione, oraz jednakowe dla wszystkich nabywcow. Istniejace obecnie
wielkie zréznicowanie cen, pfacenie najwyzszych cen przez ludzi najstab-
szych jest nie w porzadku. Ceny powinny by¢ regulowane tak, by leki byty
ogolnie dostepne. Nawet przy znacznie nizszych cenach zyski bedg nadal
bardzo wysokie, kiedy zostang znacznie zredukowane wydatki marketingowe.
Skoro najwiekszym nabywcg lekéw na recepte jest panstwo, rzad mogtby
negocjowac i ustala¢ ceny dla wszystkich, podobnie jak to sie robi w innych
rozwinietych krajach. Dla ludzi zbyt biednych, by méc zaptaci¢ za potrzebny
lek, powinny by¢ subsydia, ale ceny takie same. Jednolite ceny zapobie-
gatyby obecnemu chaosowi stuzgcemu jako przykrywka naduzyciom,
tapéwkom, oszustwom cenowym. Byloby tez pozgdane, by ceny w Stanach
Zjednoczonych byty takie same jak w innych krajach rozwinietych.

To nie znaczy, ze ceny w innych krajach powinny wzrosng¢ do poziomu
cenw USA, jak postulowat byly komisarz FDA, Mark McCellan, najwyrazniej
popierany przez administracje Busha. Opierajgc sie na petnej wiedzy o
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zyskach i wydatkach, powinnismy zmierzaé w strone rozsadnej ceny. Prze-
myst i jego apologeci gtoszg, ze Amerykanie ptacg wyzsze ceny, by pokry¢
koszty R&D, ale to nie uwzglednia faktu, ze wielkie firmy sg zyskowne na
catym Swiecie i ich catkowite zyski przekraczajq ich catkowite wydatki na
R&D. Zyski big pharmy sa trzy do szeéciu razy wieksze od zyskéw innych
firm w Fortune 500.

Nowelizujgc ustawe o Medicare w 2003 r. polityka panstwa poszta
doktadnie w odwrotnym kierunku niz potrzeba do rozsgdnego hamowa-
nia cen. System refundacji lekéw wyraznie zabrania stuzbie Medicare
wykorzystywania jej sity zakupu do targowania sie. To postanowienie byto
réwnoznaczne z wystawieniem wielomiliardowego czeku podpisanego
przez podatnikéw na rzecz big pharmy. Wydatki na leki szybko wzrosna,
by przekroczy¢ wartos¢ refundacji. Gorzej, te pienigdze rozdzielane miedzy
firmy farmaceutyczne, PBM-y i prywatnych ubezpieczycieli bedg musiaty
by¢ sciagniete z podatnikow, a najprawdopodobniej uzyskane przez obcie-
cie innych ustug Medicare. Ta ustawa powinna by¢ zniesiona i zastgpiona
prostym postanowieniem gwarantujgcym wszystkim podopiecznym Medi-
care wlasciwe pokrycie kosztu lekéw przy zastosowaniu medycznie uza-
sadnionego receptariusza i negocjowanych przez rzad ptatnosci.

Uwagi koncowe

Leki sg podstawowg czescig opieki medycznej. Ludzie potrzebujg no-
wych dobrych lekow po rozsgdnej cenie. Tymczasem przemyst farmaceu-
tyczny nie zaspokaja tej potrzeby. Poszerza sie przestrzen pomiedzy re-
toryka i praktyka. Wiedziony zgdzg zysku przemyst wydaje sie niemal cat-
kowicie zorientowany na ostateczng samodestrukcje. Jego obecny spo-
s6b dziatalnosci jest nie do zniesienia. Bogactwo i potega big pharmy po-
zwolity jej dokooptowac sobie zaréwno rzad federalny jak i zawody me-
dyczne, ale wczeséniej, czy pozniej, to sie musi zmieni¢. Refundacja lekow
przez Medicare wspomoze przemyst na jakis czas, ale nie na zawsze. Ci
ktorzy ptaca za leki — rzad, ubezpieczyciele i chorzy — po prostu nie majg
pieniedzy na dalsze utrzymywanie przemystu w jego obecnym ksztatcie.
| spoteczenstwo jest niezadowolone.

Myslac o reformie nalezy przeanalizowaé poszczegolne funkcje prze-
mystu. Co robi dobrze, co Zle, a czego w ogdle nie powinien robié. Prze-
myst rzekomo odkrywa, opracowuje, bada, produkuje, dystrybuuje i pro-
muje leki. Widzimy, ze przyczynia sie do odkry¢ i wczesnych etapow op-
racowania lekéw znacznie mniej, niz sobie przypisuje, ale w zamian do-
zywia NIH, uniwersytety i mate firmy w kraju i za granica. Moze powinnis-
my po prostu zaakceptowac ten fakt. Ale wowczas nie ma sensu konty-
nuowac nagradzania big pharmy tak, jak gdyby byta wielkim Zrodtem in-
nowacji. Badania kliniczne mogtyby by¢ nadal inicjowane i zlecane przez
przemyst, ale powinny by¢ prowadzone na odlegtosc¢, najlepiej w Instytu-
cie Badan Lekow. Przemyst nie powinien odgrywac zadnej roli w eduko-
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waniu lekarzy. Co przemyst mogtby robi¢ bardzo dobrze po reformie, to
przeksztatca¢ w leki obiecujgce substancje lecznicze, produkcije, dystry-
bucje i rozsadny marketing. To osadzitoby przemyst w rzeczywistosci, kto-
ra jest bardzo rézna od jego wyobrazen.

Powinnismy pamietac, ze wiele z tego, co wiemy o przemysle farma-
ceutycznym jest mitem stworzonym przez ogromny aparat do public rela-
tions (samoreklamy). Przedstawiam w tej ksigzce najwazniejsze watki te-
go mitu: twierdzenie, Zze ceny big pharmy odzwierciedlajg koszty R&D, ze
big pharma jest innowacyjna, ze jest promiennym przyktadem amerykan-
skiej, wolnej przedsiebiorczosci. Jak widzimy, ten przemyst wydaje obec-
nie duzo wiecej na marketing i zarzadzanie niz na R&D. Nie jest innowa-
cyjny. Zyje z przywilejow rzadowych, z ochrony przed konkurencja. Zna-
jomos¢ tych prawd moze nas skutecznie uodporni¢ na grozbe, ktorg prze-
myst farmaceutyczny szermuje: ,Dajcie nam wszystko, co chcemy, albo
bedziemy musieli zaniecha¢ robienia cudownych lekow”.

W koncu, w tym rozdziale, sugerowatam, jak przemyst powinien by¢
zreformowany. Te sugestie nie byly pomyslane jako wyczerpujace, ale
majgce do czynienia w moim mniemaniu z najwazniejszymi problemami.
Jak powiedziatam na poczatku, niemal wszystkie miatyby prowadzi¢ do
lepszych lekéw po nizszych cenach. Wiekszo$¢ zmian mozna by doko-
nac prostg parlamentarng legislacjg. Oto dokad sie dochodzi. Wasi przed-
stawiciele (postowie) w Kongresie nie zboczg daleko od przemystowego
scenariusza, dopoki wy nie zmusicie ich do tego. WidzieliSmy przykra de-
monstracje tej prawdy ustawg o zmianie Medicare w 2003 r. dokonang na
Zlecenie i potrzeby big pharmy. Wasi przedstawiciele (postowie) przeciw-
stawig sie przemystowi tylko wtedy, gdy tego zazgdacie. Staram sie uz-
broi¢ Was w fakty. Tak, przemyst farmaceutyczny ma ogromne fory, ale to,
co w koncu liczy sie najwiecej, to zgodna presja publiczna.

Pismiennictwo

Jest bardzo bogate, na 20 stronach — patrz na koncu tego suplemen-
tu w witrynie Internetowej ,Aptekarza”.

Wstep: Leki sq rézne

1. There are several sources of statistics on the size and growth of the
industry. One is IMS Health (www.imshealth.com) a private company
that collects and sells information on the global pharmaceutical indus-
try. See www.imshealth.com/ims/portal/front/articleC/0,2777,
6599_3665_41336931,00.html for the $ 200 billion figure. Others
include FamiliesUSA, “Out-of-Bounds: Rising Prescription Drug Prices
for Seniors,” July 2003 (www.familiesusa.org); Public Citizen Congress
Watch, “2002 Drug Industry Profits: Hefty Pharmaceutical Company
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Margins Dwarf Other Industries,” June 2003 (www.citizen.org); Henry
J. Kaiser Family Foundation, “Prescription Drug Trends,” November
2001 (www.kff.org); National Institute for Health Care Management
Foundation, “Prescription Drug Expenditure in 2001: Another Year of
Escalating Costs,” May 6, 2002 (www.nihcm.org). While figures differ
slightly from source to source, they are reasonably close.
2. For a full picture of the special burden of rising drug prices on senior
citizens, see FamiliesUSA, “Out-of-Bounds”.
. Sarah Lueck, “Drug Prices Far Outpace Inflation,” Wall Street Journal,
July 10, 2003, D2.
. FamiliesUSA, “Out-of-Bounds.”
. FamiliesUSA, “Out-of-Bounds.”
. On ABC Special with Peter Jennings, “Bitter Medicine: Pills, Profit,
and the Public Health,” May 29, 2002.
. For the top ten companies and their recent mergers as of 2003, see
www.oligopoly watch.com/2003/05/25.html.
8. Lueck, “Drug Prices”.
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1. These figures come from the U.S. Centers for Medicare & Medicaid
Services, Office of the Actuary, National Health Statistics Group, Bal-
timore, Maryland. They were summarized in Cynthia Smith, “Retail
Prescription Drug Spending in the National Health Accounts,” Health
Affairs, January-February 2004, 160.

2. Center for Policy Alternatives, “Playing Fair: State Action to Lower Pre-
scription Drug Prices,” 2000.

3. My figures are culled from several sources. They include:

a. IMS Health, a private information company and the principal source
for data on global sales (www.imshealth.com).

b. U.S. Centers for Medicare & Medicaid Services (www.cmms.gov).

c. The annual report of the industry’s trade group, the Pharmaceuti-
cal Research and Manufacturers of America, “Pharmaceutical Indus-
try Profile 2002” (www.phrma.org).

d. National Institute for Health Care Management Foundation, “Pre-
scription Drug Expenditures in 2001: Another Year of Escalating
Costs,” May 6, 2002 (www.nihcm.org).

| also checked the annual reports of the largest drug companies.

4. For excellent summaries of public contributions to drug company
research, see Public Citizen Congress Watch, “Rx R & D Myths: The
Case Against the Drug Industry’s R & D "Scare Card,” “ July 2001
(www.citizen.org); NIHCM, “Changing Patterns of Pharmaceutical Inno-
vation,” May 2002 (www.nihcm.org).

5. This is probably an underestimate. One source that indicates it is at
least this is CenterWatch, www.centerwatch.com, a private company
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owned by Thomson Medical Economics which provides information to
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Jo Lamberti (Boston: CenterWatch, 2001), 22.
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. For an overview of the process of drug R & D as well as of NIH con-

tributions to basic research, see Public Citizen Congress Watch, “Rx
R & D Myths: The Case Against the Drug Industry’s R & D "Scare Card,
“July 2001 (www.citizen,org).

. See the annual report of the industry’s trade group, the Pharmaceu-

tical Research and Manufacturers of America, “Pharmaceutical Indus-
try Profile 2002,” 20 (www.phrma.org).

. For the story AZT, see Philip J. Hiltis, Protecting America's Health: The

FDA, Business, and One Hundred Years of Regulation (New York:
Alfred A. Knopf, 2003), 236. See also “Approval of AZT,” March 20,
1987, www.fda.gov/bbs/topics/NEWS/NEW00217.html.

10.

11.

12

. “Mitusya, Weinhold, Yarchoan, Bolognesi, Broder, Credit Government

Scientists with Developing Anti-AIDS Drug,” New York Times, Septem-
ber 28, 1989. The letter is available at http://lists.essential.org/pharm-
policy/msg00106.html.

. For a thorough and readable account of the detailed workings of the

FDA by a former chief medical officer, see Suzanne Parisian, FDA:
Inside and Out (Front Royal, Va.: Fast Horse Press, 2001); also see
Public Citizen Congress Watch, “Rx R & D Myths,” appendix A.

. The best source of information on CROs and the clinical trials indus-

try is CenterWatch, a private company owned by Thomson Medical
Economisc (www.centerwatch.com). For an overview, see Cen-
terWatch, An Industry in Evolution, 3 rd ed., ed. Mary Jo Lamberti
(Boston: CenterWatch, 2001). CenterWatch also published a month-
ly newsletter. The 80,000 figure is CenterWatch estimate. The 2.3 mil-
lion figure is drawn from IMS International, the FDA, and the NIH, see
Naomi Aoki, “Trials and Errors,” Boston Globe, June 12, 2002, D 1.

. One of many sources for this statement is “Shifts in the Foundation of

Drug Development,” CenterWatch Monthly, January 2004, 8.

. Department of Health and Human Services, Office of Inspector Gen-

eral, “Recruiting Human Subjects: Pressures in Industry-Sponsored
Clinical Research,” June 2000, OEI-01-97-00195, 17.

. Chris Adams, “FDA Inundated Trying to Assess Drug Ad Pitches,” Wall

Street Journal, March 14, 2002, B 1.

Melody Petersen, “FDA Lets Others Inspect Plants Again,” New York
Times, April 3, 2002, C 3.

For reviews of the history of the FDA, see Parisian, FDA: Inside and
Out; Hilts, Protecting America's Health, “FDA Backgrounder: Mile-
stones in U.S. Food and Drug Law History,” May 3, 1999
(http://vm.cfsan.fda.gov/mileston.html).

. “Revolution at the FDA,” Wall Street Journal, February 19, 2003, A 14.
13.

Washington Legal Foundation advertisement, “In All Fairness,” New
York Times, Decem-ber 16, 2002, A 27.

3. lle przemyst farmaceutyczny rzeczywiscie wydaje na R&D?

. Alan F. Holmer on National Public Radio, Talk of the Nation, hosted by

Juan Williams, January 2, 2001.

. William Safire, “The Doughnut's Hole,” New York Times, October 27,

2003, A 23.

. Robert Pear, “Research Cost of New Drugs Said to Soar,” New York

Times, December 1, 2001, C1.

. For industry figures on R & D expenditure, see the annual report of

the industry’'s trade group, the Pharmaceutical Research and Manu-
facturers of America, “Pharmaceutical Industry Profile 2002,” table 1
(www.phrma.org); for the number of drugs approved by year, see the

99



Marcia Angell

Prawda o firmach farmaceutycznych

10.
11
12.
13.
14.
15.

16.

17.
18.

19.
20.

21.

100

FDA website www.fda.gov/cder/rdmt/pstable.htm.

. For an excellent and detailed analysis of the true costs of drug com-

pany R & D, plus references to other analyses, see Public Citizen
Congress Watch, “Rx R & D Myths: The Case Against the Drug Indus-
try’s R & D "Scare Card,” “ July 2001 (www.citizen.org).

. Naomi Aoki, “R & D Costs for Drugs Skyrocket, Study Says,” Boston

Globe, December 1, 2001, C1.

. Aoki, “R & D Costs.”
. Pear, “Research Cost for New Drugs.”
. Joseph A. DiMasi, Ronald W. Hansen, and Henry G. Grabowski, “The

Price of Inno-vation: New Estimates of Drug Development Costs,”
Journal of Health Economics, vol. 22 (2003), 151-185.
Pear, “Research Cost for New Drugs”

. See FDA website.

DiMasi et al., “Price of Innovation,” 173.

DiMasi et al., “Price of Innovation,” 151.

DiMasi et al., “Price of Innovation,” 161.

The orphan drug act and a list of orphan drugs are available on the
FDA website www.fda.gov/orphan/taxcred.htm. For a summary, see
Larry Stevens, “Big Gains, Some Strains,” American Medical News,
August 4, 2003, 5.

For information about drug company taxes, see Common Cause, “Pre-
scription for Power: How Brand-Name Drug Companies Prevailed over
Consumers in Washington,” June 2001, 13 (www. commoncause.org);
also see annual reports of companies.

Aoki, “R & D Costs.”

Public Citizen Congress Watch, “2002 Drug Industry Profits: Hefty
Pharmaceutical Com-pany Margins Dwarf Other Industries,” June 2003
(www.citizen.org/documents/ Pharma_ Report.pdf).

FamiliesUSA, “Profiting from Pain: Where Prescription Drug Dollars Go,”
July 2002 (www.familiesusa.org/site/DocServer/PReport.pdf?docID=249).
Alan Sager, Professor of Health Services at Boston University School of Public
Health, quoted in Business\Week Online, July 9, 2001 (www.businessweek.com).
Arnold S. Relman and Marcia Angell, “America’s Other Drug Problem,”
New Republic, December 16, 2002, 32.

4. W tym rzecz, jak innowacyjny jest ten przemyst

. Vicki Kemper, “Drug Industry Poised to Recap Political Dividends,”

Los Angeles Times, November 8, 2002, A15.

. To find the members of the Pharmaceutical Research and Manufac-

turers of America, see www.phrma.org/whoweare/members; also the
PhRMA annual report, “Pharmaceutical Industry Profile 2002.”

. To find the names and manufacturers of drugs approved by the FDA,

go to www.fda. gov/cder/rdmt/ndaaps02cy.htm and check by year; to

10.

1.

learn more about the drugs, see Physician's Desk Reference, 58" ed.,
(Montvale, N.J.: Thomson PDR, 2004) or (www.PDR.net).

. This is my best estimate, based in part on CenterWatch, www.center-

watch.com, An Industry in Evolution, 3" ed., ed. Mary Jo Lamberti
(Boston: CenterWatch, 2001), 22; and Gautam Naik, “GlaxoSmithK-
line Actively Pursues Drug Licenses,” Wall Street Journal, February 13,
2002, B2.

. “GlaxoSmithKline Actively Pursues Drug Licenses.”
. “GlaxoSmithKline Actively Pursues Drug Licenses.”
. The most complete source on the Taxol story is provided by the watch-

dog group Consumer Project on Technology: Susannah Markandya and
James Love, “Timeline of Paclitaxel Disputes,” August 23, 2001
(www.cptech.org). See also Public Citizen Health Research Group
Health Letter, “Taxol: How the NIH Gave Away the Store,” August 2003,
12; Peter Landers, “U.S. Recoups Modest Sum on Taxol,” Wall Street
Journal, June 9, 2003, B7; Common Cause, “Prescription for Power:
How Brand-Name Drug Companies Prevailed over Consumers in
Washington,” June 2001, 13 (www.common cause.org); Eliot Marshall,
“Universities, NIH Hear the Price Isn't Right on Essential Drugs,”
Science, April 27, 2001, 614 (www.sciencemag.org).

. To find information on FDA approval and exclusivity terms and patent

numbers, visit the FDA website www.fda.gov/cder/ob. To find infor-
mation on patents, visit the U.S. Patent and Trademark Office website,
www.uspto.gov; the original patent number for Taxol, for example, is
5,157,049, and it was patented by the U.S. Department of Health and
Human Services on October 20, 1992. For Florida State University roy-
alties, see Florida State University Office of Research, Office of Tech-
nology Tranfer (www.techtransfer.fsu.edu).

. For the story of Epogen, see Arnold S. Relman and Marcia Angell,

“America’s Other Drug Problem,” New Republic, December 16, 2002,
31. Also Merrill Goozner, “The Price Isn’t Right,” American Prospect,
September 11, 2000 (www.prospect.org); Paul Elias, “Suit Against
Columbia Highlights Issue of University Patents,” Boston Globe, April
28, 2003, A7; Naomi Aoki, “Biotech Firms Sue Columbia University,”
Boston Globe, July 16, 2003, C1; Anthony Shadid, “A U.S. Share of
Royalties on Research Proposed,” Boston Globe, August 22, 2001, A1.
For the story of Gleevec, see Relman and Angell, “America’s Other
Drug Problem,” 31. This was based in part on personal conversation
between Relman and Dr. Brian J. Druker. Also see James Love, Con-
sumer Project on Technology (www.cptech.org/ip/health/ gleevec);
Charles L. Sawyers, “Medical Progress: Chronic Myeloid Leukemia,”
New England Journal of Medicine, April 29, 1999, 1330 (www.nejm.org).
The ad appeared, for example, in The New Yorker, February 9, 2004,
25. Also, for the Novartis view, see Daniel Vasella, with Robert Slater,

101



Marcia Angell

Prawda o firmach farmaceutycznych

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.
20.

21.

22.

2.
3.

102

Magic Cancer Bullet: How a Tiny Orange Pill Is Rewriting Medical His-
tory (New York: HarperCollins, 2003); and a review by Arnold S. Rel-
man, Journal of the American Medical Association, October 22/29,
2003, 2194.

Darren E. Zinner, “Medical R & D at the Turn of the Millennium,” Health
Affairs, September-October 2001, 202.

Public Citizen Congress Watch, “Rx R & D Myths: The Case Against
the Drug Industry’s R & D "Scare Card,"” July 2001 (www.citizen.org).
U.S. Congress, Joint Economic Committee, “The Benefits of Medical
Research and the Role of the NIH,” May 2000, http://jec.senate.gov.
Alice Dembner, “Public Handouts Enrich Drug Makers, Scientists,”
Boston Globe, April 5, 1998, A1.

Merrill Goozner, The $ 800 Million Pill: The Truth Behind the Cost of
New Drugs (Berkley: University of California Press, 2004).

Vasella, with Slater, Magic Cancer Bullet.

For difficulties in getting access to Gleevec, see Love, www.cptech.org
lip/health/gleevec; Stephanie Strom and Matt Fleischer-Black, “Ques-
tion on Choice of Foundation for Drug Program,” New York Times, June
5, 2003, C7; IANS, “Novartis Stops Donation of Cancer Drug to India,”
June 6, 2003, (www.newindpress.com); the complaint was made to
Daniel Vasella by a member of the audience at the AARP International
Forum on Prescription Drug Policy in Washington, D.C., June 10, 2003.
For the story of Cerezyme, see Goozner, “Price Isn’t Right.”

For the story of Fuzeon, see Vanessa Fuhrmans, “Costly New Drug for AIDS
Means Some Go Without,” Wall Street Journal, January 13, 2004, A1.
For a summary of this legislation, see Council on Governmental Rela-
tions,” The Bayh-Dole Act: A Guide to the Law and Implementing Reg-
ulations,” October 1999 (www.cogr.edu/docs/Bayh_Dole.pdf). Also see
Peter S. Arno and Michael H. Davis, “Why Don’t We Enforce Existing
Drug Price Controls?” Tulane Law Review, vol. 75, no. 3 (2001); Eyal
Press and Jennifer Washburn, “The Kept University,” Atlantic Month-
ly, March 2000, 39.

For the NIH response, see Department of Health and Human Ser-
vices, National Institutes of Health, “NIH Response to the Conference
Report Request for a Plan to Ensure Taxpayers™ Interests Are Pro-
tected,” July 2001 (www.nih.gov/news/070101.htm).

5. Leki ,,me-too” — gtéwny biznes przemystu farmaceutycznego

. For an excellent overview of the industry’s shift from innovative to me-

too drugs, see the National Institute for Health Care Management
Foundation, “Changing Patterns of Pharmaceutical Innovation,” May
2002 (www.nihcm.org).

See the FDA website www.fda.gov/cder/rdmt/pstable.htm.

The relevant law, the Kefauver-Harris Drug Amendment of 1962, required

10.
11.
12.

13.

14.

15.
16.

17.

manufacturers to show their new drugs were safe and effective; it did
not say what they should be compared with, but it has since been taken
literally to mean new drugs need not be compared with anything.

. Gardiner Harris has done superb work reporting on Prilosec and Nex-

ium. See his Patent Expires, Drug Firm Lines Up Pricey Alternative,”
Wall Street Journal, June 6, 2002, A1; and “Two Fronts in Heartburn
Market Battle,” New York Times, August 20, 2003, C12. See also Neil
Swidey, “The Costly Case of the Purple Pill,” Boston Globe Magazine,
November 17, 2002, 11; information on approval for all FDA-approved
drugs is on the FDA website www.fda.gov/search/databases.html.

. For a summary of the trials, see Physycian's Desk Reference, 56th,

ed. (Montvale, N.J.: Thomson PDR, 2002), p. 621 (www.pdr.net).

. Harris, “Two Fronts.”
. Foran excellent and detailed account of the Claritin saga, see Stephen

S. Hall, “Prescription for Profit,” New York Times Magazine, March 11,
2001, 40. For the switch to Claritin, see Gardiner Harris, “Schering-
Plough Wins New Approval for Allergy Drug,” Wall Street Journal Febru-
ary 12, 2002, B10, and “Schering-Plough Faces a Future with Coffers
Unfortified by Claritin,” Wall Street Journal, March 22, 2002, A1.

. Christopher Rowland, “Ad Spending Soars as Cholesterol Fighters

Duel,” Boston Globe, July 30, 2003, D1; Francesca Lunzer Kritz,
“Statins, at the Heart of a New Cholesterol Campaign,” Washington
Post, July 31, 2001, F6. Manufacturer information about individual
drugs is available in Physician's Desk Reference, 58 th ed.

. David Brown, “Cholesterol Drug Taken Off the Market,” Washington

Post, August 9, 2001, A1.

Ron Winslow, “Study Signals How Low to Go on Cholesterol,” Wall
Street Journal, November 13, 2003, D1.

Alicia Ault, “A Statin Too Far?” Washington Post, August 12, 2003, F5.
The list of the top ten drugs in the world is available from IMS Health,
“World Review for 2002,” data released February 25, 2003
(www.imshealth.com).

See Arnold S. Relman and Marcia Angell, “America’s Other Drug Prob-
lem,” New Republic, December 16, 2002, 38, for the story of Prozac
and Sarafem; for a rundown on Prozac’s competitors, see Erica Goode,
“Research Scramble for the Next Prozac,” Seattle Times, June 30,
2002, A7. Manufacturer information about individual drugs is available
in the Physician's Desk Reference, 58 th ed.

Denise Grady, “U.S. Guidelines Are Reassessing Blood Pressure,”
New York Times, May 15, 2003, A1.

Melody Petersen, “Advertising,” New York Times, July 18, 2003, C5.
Shankar Vedantam, “Drug Ads Hyping Anxiety Make Some Uneasy,”
Washington Post, July 16, 2001, A1.

Vedantam, “Drug Ads Hyping Anxiety.”

103



Marcia Angell

Prawda o firmach farmaceutycznych

18.
19.

20.

21.
22.

1.

oo ~NO® abhw

10.

104

Maureen Dowd, “Aloft on Bozoloft,” New York Times, July 3, 2002, A23.
Gardiner Harris, “2 Cancer Drugs, No Comparative Data,” New York
Times, February 26, 2004, C1.

For reports of shortages , see Melody Petersen, “Drug Shortages Become
a Worry at Hospitals Around the Country,” New York Times, January 3,
2001, A1; Julie Appelby, “Hospitals, Patients Run Short of Key Drugs,”
USA Today, July 11, 2001, A1; Gardiner Harris, “CDC Warns Vaccine
Supply Is in Jeopardy,” Wall Street Journal, February 11, 2002, A3.
Appelby, “Hospitals, Patients Run Short.”

Petersen, “Drug Shortages.”

6. Jak dobre sa nowe leki?

The ALLHAT Officers and Coordinators for the ALLHAT Collaborative
Research Group, “Major Outcomes in High-Risk Hypertensive Patients
Randomized to Angiotensin-Converting Enzyme Inhibitor or Calcium
Channel Blocker vs. Diuretic,” Journal of the American Medical Asso-
ciation, December 18, 2002, 2981. For detailed media accounts, see
Ron Winslow and Scott Hensley, “Study Questions High-Cost Drugs
for Hypertension,” Wall Street Journal, December 18, 2002, A1;
Lawrence K. Altman, “Older Way to Treat Hypertension Found Best,”
New York Times, December 18, 2002, A1.

. The list of the top ten drugs in the world is available from IMS Health,

“World Review for 2002,” data released February 25, 2003
(www.imshealth.com).

. Winslow and Hensley, “Study Questions High-Cost Drugs.”
. Altman, “Older Way.”
. FamiliesUSA, “Bitter Pill: The Rising Prices of Prescription Drugs for

Older Americans,” June 2002 (www.familiesusa.org).

. Winslow and Hensley, “Study Questions High-Cost Drugs.”
. Altman, “Older Way.”
. Lindon M.H. Wing et al., “A Comparison of Outcomes with Angiotensin-

Converting-Enzyme Inhibitors and Diuretics for Hypertension in the
Elderly,” New England Journal of Medicine, February 13, 2003, 583.

.| focus on Harvard Medical School and its teaching hospitals only

because they are most familiar to me, and | touch on just a few of the
arrangements. For media coverage, see Liz Kowalczyk's reports: “Beth
Israel Seeks Deal with Drug Company,” Boston Globe, February 14,
2001, A1; “Harvard to Use Caution with Merck,” Boston Globe, August
1, 2001, A1; “Lucrative Licensing Deals with Drug, Biotech Firms Are
Raising Ethics Issues for Hospitals,” Boston Globe, March 24, 2002,
C1. Also see Raja Mishra, “Harvard May Ease Rules on Faculty Ties
to Drug Firms,” Boston Globe, June 9, 2003, A1. The Millennium deal
was spelled out in a request for applications sent to faculty at Partners.
See Justin E. Bekelman et al., “Scope and Impact of Financial Con-
flicts of Interest in Biomedical Research,” Journal of the American

12.

13.
14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

Medical Association, January 22-29, 2003, 454.

. Kevin A. Schulman et al., “A National Survey of Provisions in Clinical

Trial Agreements Between Medical Schools and Industry Sponsors,”
New England Journal of Medicine, October 24, 2002, 1335.

This was reported by Alison Bass, “Drug Companies Enrich Brown Pro-
fessor,” Boston Globe October 4, 1999, A1; and by Douglas M. Birch
and Gary Cohn, “Of Patients and Profits: Standing Up to Industry,” Bal-
timore Sun, June 26, 2001, 1A.

David Willman, “Stealth Merger: Drug Companies and Government
Medical Research,” Los Angeles Times, December 7, 2003, A1.
“Subverting U.S. Health” editorial, Los Angeles Times, December 7,
2003, M4.

For an excellent overview of bias in clinical research, see Thomas
Bodenheimer, “Uneasy Alliance: Clinical Investigators and the Phar-
maceutical Industry,” New England Journal of Medicine, May 18, 2000,
1539.

Bekelman et al., “Scope and Impact.”

H.T. Stelfox et al., “Conflict of Interests in the Debate over Calcium-
Channel Antagonists,” New England Journal of Medicine, January 8,
1998, 101.

The British Medical Journal published an excellent issue on industry
sponsorship and bias in clinical research. The papers are accessible
at the journal's website, www.bmj.org. See in particular Silvio Garat-
tini et al., “How Can Research Ethics Committees Protect Patients
Better?” British Medical Journal, May 31, 2003, 1199; see also Frank
van Kolfschooten, “Can You Believe What You Read?” Nature, March
28, 2002, 360.

Bodil Als-Nielsen et al., “Association of Funding and Conclusions in
Randomized Drug Trials,” Journal of the American Medical Associa-
tion, August 20, 2003, 921.

Susan Okie, “Missing Data on Celebrex: Full Study Altered Picture of
Drug,” Washington Post, August 5, 2001, A11.

This case was fully covered in the press. See, for example, Philip J.
Hilts, “Company Tried to Bar Report That HIV Vaccine Failed,” New
York Times, November 1, 2000, A26; Richard Saltus, “AIDS Drug
Researchers Say Firm Pressured Them,” Boston Globe, November 1,
2000, A3; Thomas M. Burton, “Unfavorable Drug Study Sparks Battle
over Publication of Results,” Wall Street Journal, November 1, 2000,
B1; Carol Cruzan Morton, “Company, Researchers Battle over Data
Access,” Science, November 10, 2000, 1063. | also spoke with one of
the authors and had access to some of the documents, including the
agreement between the authors and the company.

This was reported in Birch and Cohn, “Of Patients and Profits.”

This study of Prozac-type antidepressants was unique in that it ana-

105



Marcia Angell

Prawda o firmach farmaceutycznych

24.

106

lyzed all clinical trials of antidepressant drugs from the FDA, whether
published or not. See Irving Kirsch and Thomas J. Moore, “The Emper-
or's New Drugs: An Analysis of Antidepressant Medication Data Sub-
mitted to the U.S. Food and Drug Administration,” Prevention & Treat-
ment, July 15, 2002.

See Wayne Kondro and Barbara Sibbald, “Drug Company Experts
Advised Staff to Withhold Data About SSRI Use in Children,” Canadi-
an Medical Association Journal, March 2, 2004; “Depressing
Research,”, editorial, The Lancet, April 24, 2004.

7. Trudna sprzedaz — przynety, fapowki

. For statistics on free samples and sales representative visits to doc-

tors, see Tyler Chin, “Drug Firms Score by Paying Doctors for Time,”
American Medical News, May 6, 2002, 1 (www.amednews.com); Scott
Hansley, “As Drug-Sales Teams Multiply, Doctors Start to Tune Them
Out,” Wall Street Journal, June 13, 2003, A1.

. The U.S. General Accounting Office issued a critical report on direct-

to-consumer prescription drug advertising in 2002, which contained the
industry’s assertions about its promotional spending. See U.S. Gen-
eral Accounting Office, “Prescription Drugs: FDA Oversight of Direct-
to-Consumer Advertising Has Limitations,” October 2002, GAO-03-
177 (www.gao.gov).

. Christopher Rowland, “Pats Ink Levitra Marketing Deal,” Boston Globe,

September 12, 2003, D1.

. Rowland, “Pats Ink Levitra Deal.”
. Melody Peterson, “A Respected Face, but Is It News or an Ad?” New

York Times, May 7, 2003, B1; “Film Production Company Sues
Cronkite,” New York Times, September 20, 2003, B4.

. For the story of Lauren Bacall and other celebrity promoters, see

Melody Petersen, “Heartfelt Advice, Hefty Fees,” New York Times,
August 11,2002, C1; Alex Kuczynski, “Treating Disease with a Famous
Face,” New York Times, December 15, 2002, section 9; Lawrence
Goodman, “Celebrity Pill Pushers,” Salon.com, July 11, 2002.

. Petersen, “Respected Face.”
. See Arnold S. Relman and Marcia Angell, “America’s Other Drug Prob-

lem,” New Republic, December 16, 2002, 27. For the decade 1990 to
2000, the ten largest companies spent about 35 percent on “market-
ing, general and administrative”; see Henry J. Kaiser Family Founda-
tion, “Prescription Drug Trends,” November 2001 (www.kff.org). For
data on the top ten U.S. companies in 2002, see Public Citizen
Congress Watch, “Drug Industry Profits: Hefty Pharmaceutical Com-
pany Margins Dwarf Other Industries,” June 2003 (www.citizen.org).

. For this type of information, visit company website and check their

annual reports; for example, www.novartis.com.

10.
11.
12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.
20.
21.

22.
23.

24.

25.

Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, “Pharma-
ceutical Industry Profile 2002” (www.phrma.org).

See glossary, emplyment definitions, PhRMA, “Pharmaceutical Indus-
try Profile 2002,” 95 (www.phrma.org).

See U.S. GAO “Prescription Drugs”; also Robert Pear, “Investigators
Find Repeated Deception in Ads for Drugs,” New York Times, Decem-
ber 4, 2002, A22.

U.S. GAO, “Prescription Drugs,” 3.

Pear, “Investigators Find Repeated Deception.”

For background, see Francis B. Palumbo and C. Daniel Mullins, “The
Development of Direct-to-Consumer Prescription Drug Advertising
Regulation,” Food and Drug Law Journal, vol. 57, no. 3 (2002), 423.
For background and information on the shift to television, see U.S.
GAO, “Prescription Drugs.”

For such evidence, see Meredith B. Rosenthal et al., “Deman Effects of
Recent Changes in Prescription Drug Promotion,” Henry Kaiser Fami-
ly Foundation, June 2003 (www.kff.org); Meredith B. Rosenthal et al.,
“Promotion of Prescription Drugs to Consumers,” New England Journal
of Medicine, February 14, 2002, 498; U.S. GAO, “Prescription Drugs”;
Pear, “Investigators Find Repeated Deception”; Vanessa Fuhrmans and
Gautam Naik, “In Europe, Prescription-Drug Ads Are Banned — and
Health Costs Lower,” Wall Street Journal, March 15, 2002, B1.

Chris Adams, “FDA Inundated Trying to Assess Drug Ad Pitches,” Wall
Street Journal, March 14, 2002, B1.

The go-slow policy at the FDA has been well reported in the media.
See, for example, Melody Petersen, “Who’s Minding the Drugstore?”
New York Times, June 29, section 3, 1; Alice Dembner, “FDA Action
on Drug Ads Declining,” Boston Globe, October 19, 2002, A1; Michael
Kranish, “FDA Counsel's Rise Embodies U.S. Shift,” Boston Globe,
December 22, 2002, A1.

See U.S. GAO, “Prescription Drugs,” 21.

See Alan F. Holmer, “Direct-to-Consumer Advertising — Strengthening
Our Health Care System,” New England Journal of Medicine, Febru-
ary 14, 2002, 526.

Katharine Grieder, The Big Fix: How the Pharmaceutical Industry Rips
Off American Consumers (Cambridge, Mass.: Perseus Books, 2003).
Chin, “Drug Firms Score by Paying Doctors for Time.”

Liz Kowalczyk, “Drug Firms Increasingly Barred from Exam Rooms,”
Boston Globe, July 28, 2003, A1.

“Drugmakers’ Gifts to Doctors Finally Get Needed Scrutiny,” editorial,
USA Today, October 14, 2002, 14 A.

American Medical Association Council on Ethical and Judicial Affairs,
“Clarification of Gifts to Physicians from Industry,” addendum 2, opi-
nion 8.061, December 2000. Department of Health and Human Ser-

107



Marcia Angell

Prawda o firmach farmaceutycznych

26.

27.

6.

108

vices, Office of the Inspector General, “Compliance Program Guidan-
ce for Pharmaceutical Manufacturers,” April 18, 2003 (http://oig.
hhs.gov/authorities/docs/03/050503FRCPGPharmac.pdf), see Fede-
ral Register, vol. 68, no. 86 (May 5, 2003), 23738. Also see Robert Pear,
“Drug Industry Is Told to Stop Gifts to Doctors,” New York Times, Octo-
ber 1, 2002, A23.

Liz Kowalczyk, “Drug Companies’ Secret Reports Outrage Doctors,”
Boston Globe, May 25, 2003, A1.

Some of the TAP/Lupron story is based on presentations and hand-
outs at the Pharmaceutical Regulatory and Compliance Congress and
Best Practices Forum in Washington, D.C., November 12-14, 2003, in
particular those by Michael Loucks, Chief of the Health Care Found
Unit, Assistant U.S. Attorney, U.S. Attorney’s Office for the District of
Massachusetts. | am also indebted to one of the whistleblowers in the
case, Dr. Joseph Gerstein, for talking with me at length. For media
accounts, see Alice Dembner, “Drug Firm to Pay $875M Fine for Fraud,”
Boston Globe, October 4, 2001, A1; Alice Dembner, “$840M Penalty
Is Expected for Drug Company,” Boston Globe, May 28, 2001, A1:
Bruce Japsen, “Doctors’ Outrage Stings TAP,” Chicago Tribune, Octo-
ber 7, 2001, C1; Anne Barnard, “Ailing Hospitals, Pharmaceutical
Deals, Ethics Put to Test,” Boston Globe, November 23, 2002, B1;
Shelley Murphy, “Drug Sale Said Tied to Favors at Lahey,” Boston
Globe, November 9, 2002, A1.

8. Maskowanie marketingu edukacja

. Department of Health and Human Services, Office of the Inspector Gen-

eral, “Compliance Program Guidance for Pharmaceutical Manufacturers,”
April 18, 2003 (http://frwebgate6.access.gpo.gov/cgi-bin/waisgate.
cgi?WAISdoclD=861841312951+0+0+07WAISaction=retrieve); see Fed-
eral Register, vol. 68, no. 86 (May 5, 2003), 23738.

. Arnold S. Relman, “Defending Professional Independence: ACCME’s

Proposed New Guidelines for Commercial Support of CME,” Journal
of the American Medical Association, May 14, 2003, 2418.

. “Concepts in Professional Education and Communications, Why Should

You Invest in Medical Education?” (http://www.citizen.org/publica-
tions/release.cfm?ID=6731), as quoted in a letter from Joseph Ross,
Peter Lurie, and Sidney M. Wolfe to the ACCME.

. See Liz Kowalczyk, “Drug Firms and Doctors: The Offers Pour In,”

Boston Globe, December 15, 2002, A1.

. For a sobering look at the worlds of drug company speakers™ bureaus,

see Sue Pelletier, “Pulling the Strings? How Pharma’s Big Bucks Are
Influencing Your CME Speakers,” Medical Meetings, September-Octo-
ber 2002, 39 (www.meetingsnet.com).

One source for this figure is a press release from Quintiles Transna-

10.
1.

12.
13.

14.

15.

16.

tional, “Rx’s and RSVP's: Pharmaceutical Companies Holding More
Physician Meetings and Events,” July 9, 2001.

. | came upon this catchy phrase in Ray Moynihan, “Who Pays for the

Pizza? Redefining the Relationship Between Doctors and Drug Com-
panies,” British Medical Journal, May 31, 2003, 1189 (www.bmj.com).
He attributed it to Dana Katz et al., “All Gifts Large and Small: Toward
an Understanding of the Ethics of Pharmaceutical Gift Giving,” in press
at the time.

. See Martin B. Keller et al., “A Comparison of Nefazodone, the Cogni-

tive Behavioral-Analysis System of Psychotherapy, and Their Combi-
nation for the Treatment of Chronic Depression,” New England Jour-
nal of Medicine, May 18, 2000, 1462 (www.nejm.org). In the same
issue, see my editorial, “Is Academic Medicine for Sale?” 1516. The
letter to the editor was from Thomas J. Raune, New England Journal
of Medicine, August 17, 2000, 510. Nefazodone was subsequently
withdrawn from the market in Europe because of adverse reactions.

. Ellen Barry, “Psychiatrists Become Drug Firms® Targets,” Boston Globe,

May 28, 2002, C5.

Barry, “Psychiatrists Become Targets.”

“PhRMA Code on Interactions with Healthcare Professionals,” 2002,
obtainable from  www.phrma.org/publications/policy/2004-01-
19.391.pdf.

DHHS, “OIG Compliance Program Guidance,” 23738.

Mary Riordan, quoted by Tamar Hosansky, “No Turning Back,” Medi-
cal Meetings, July-August 2003, 21 (www.meetingsnet.com).

The Patient Channel was described by Vincent Bzdek, “Tube Feed-
ing,” Washington Post July 8, 2003, HEO1; also Suzanne Vranica,
“GE’s Upstart TV Network Plans to Pitch Drugs to the Bedridden,”
Wall Street Journal, September 25, 2002. Bzdek reported the protest
from Gary Ruskin, cofounder of the citizen group Commercial Alert and
the letter from Dennis S. O’Leary, President of JCAHO, to General Elec-
tric Medical System, a copy of which | obtained. Vranica was the source
of the quotation from Kelly Peterson.

Robert O'Harrow, “Grass Roots Seeded by Drugmaker,” Washington
Post, September 12, 2000, A1.

Alex Beam, “The Biggest Drug Dealer on Campus,” Boston Globe,
October 17, 2002, D1. Also see the program’s website: www.goo-
nandlive.com/goal_news.asp?news|D=4.

9. Maskowanie marketingu badaniami naukowymi

. This case was extensively reported in the media. For an excellent

review, see Melody Petersen, “Court Papers Suggest Scale of Drug's
Use,” New York Times, May 30, 2003, C1.

. Liz Kowalczyk, “Use of Drug Soars Despite Controversy,” Boston

109



Marcia Angell

Prawda o firmach farmaceutycznych

10.

11.
12.
13.
14.

15.
16.

17.
18.

110

Globe, November 25, 2002, A1; Melody Petersen, “Suit Says Company
Promoted Drug in Exam Rooms,” New York Times, May 15, 2002, C1.

. Liz Kowalczyk, “Drug Company Push on Doctors Disclosed,” Boston

Globe, May 19, 2002, A1.

. Associated Press, “Court Files Show Drug Company Strategy for Mar-

keting Drug to Doctors,” May 19, 2002 (www.businesstoday.com).

. Melody Petersen, “Doctor Explains Why He Blew the Whistle,” New

York Times, March 12, 2003, C1.

. Kowalczyk, “Use of Drug Soars”; and Liz Kowalczyk, “Drug Firm Seen

Skirting FDA OK,” Boston Globe, November 4, 2002, A1.

. Gardiner Harris, “Pfizer to Pay $430 Million over Promoting Drug to

Doctors,” New York Times, May 14, 2004, C1.

. Clinical Trials Advisor, “Peri-Approval Clinical Trials on Increase; FDA

Focuses on Post-Marketing Safety,” August 15, 2002, 4 (www.clini-
caltrialsadvisor.com).

. “A Phase IV Market Accelerates,” CenterWatch, October 2002, 1

(www.centerwatch. com). CenterWatch is a private company, owned
by Thomson Medical Economics, that provides information to the clin-
ical trials industry; until 2004, it was also the name of the monthly
newsletter.

Mike Mitka, “Accelerated Approval Scrutinized Confirmatory Phase 4
Studies on New Drugs Languish,” Journal of the American Medical
Association, June 25, 2003, 3227.

“Phase IV Market Steams Ahead,” CenterWatch, October 2002, 1
(www.centerwatch. com).

Ann Davis, “Tactic of Drug Makers Is Raising Questions About Use of
Research,” Wall Street Journal, January 7, 2002, A1.

“Phase IV Market Steams Ahead.”

“Phase IV Market Steams Ahead.”

“Phase IV Market Steams Ahead.”

Melody Petersen, “Madison Ave. Plays Growing Role in Drug
Research,” New York Times, November 22, 2002, A1; Vanessa O"Con-
nell, “Agencies Join in Drug Development,” Wall Street Journal, March
13, 2002, B1.

Petersen, “Madison Ave. Plays Growing Role.”

For an excellent and detailed newspaper account of this, see Antonio
Regalado, “To Sell Pricey Drug, Lilly Fuels a Debate over Rationing,”
Wall Street Journal, September 18, 2003, A1. For Those interested in
the scientific evidence, see the original trial on which FDA approval was
based: Gordon R. Bernard et al., “Efficacy and Safety of Recombinant
Human Activated Protein C for Severe Sepsis,” New England Journal
of Medicine, March 8, 2001, 699. And for the scientific controversy, see
the ensuing and correspondence in the same journal, September 26,
2002, 1027, 1030, 1035.

19.

20.

10.

11.

. For

Kimberly Atkins, “Diet Called Key in Type 2 Diabetes Risk,” Boston
Globe, August 9, 2001, A2.

Liz Kowalczyk, “Cost and Consequence,” Boston Globe, June 22,
2003, E1.

10. Sztuczki patentowe — rozciaganie monopoli

. For a valuable discussion of these two types of exclusivity, see Rebec-

ca S. Eisenberg, “The Shifting Functional Balance of Patents and Drug
Regulation,” Health Affairs, September-October 2001, 119.

. Milt Freundenheim, “Generic Drug Sales Flourish Thanks to Big Com-

panies,” New York Times, November 2, 2002, B16; David Gross, “Issue
Brief: Generic Drugs,” AARP Public Policy Institute, 2003
(www.aarp.org/ppi).

. Gardiner Harris and Chris Adams, “Drug Manufacturers Step Up Legal

Attacks That Slow Generics,” Wall Street Journal, July 12, 2001, A1.

. For a quick review of patents on prescription drugs, see U.S. Feder-

al Trade Commission, “Generic Drug Entry Prior to Patent Expiration:
An FTC Study,” July 2002, 41. See also the website of the U.S. Patent
and Trademark Office, www.uspto.gov.

. For an analysis of the relaxation of patent standards in biomedicine,

see Arti K. Rai and Rebecca S. Eisenberg, “Bayh-Dole Reform and the
Progress of Biomedicine,” Law & Contemporary Problems, vol. 66,
no. 1 (2002), 289. Also available at http://www.law.duke.edu/jour-
nals/66LCPRai.

. Visit the FDA website for details of FDA-granted exclusivity: “Fre-

quently Asked Questions for New Drug Product Exclusivity”
(www.fda.gov/cder/about/smallbiz/ exclusivity.htm); for the criteria for
Orange Book listing, see the FTC study “Generic Drug Entry”; to access
the electronic Orange Book, see www.fda.gov/cder/ob/default.htm.

. Kathleen D. Jaeger, President and CEO, Generic Pharmaceutical

Association, testimony to the U.S. Senate Commerce Committee, April
23, 2002 (www.gphaonline.org/policy/ pdf/2002-04-23-testimony.pdf).
the basics on Hatch-Waxman, see the FDA website
www.fda.gov/cder/about/small biz/patent_term.htm. Also
www.fda.gov/cder/about/smallbiz/generic_exclisivity.htm. For a fuller
analysis, see Eisenberg, “Shifting Functional Balance.”

. For a trough analysis of both Hatch-Waxman and its abuses, see the

FTC study, “Generic Drug Entry.” This is the single best source of infor-
mation for understanding the current machinations of the pharma-
ceutical industry.

See Eisenberg, “Shifting Functional Balance,” for other legislation; for
pediatric exclusivity, see Robert Stienbrook, “Testing Medications in
Children,” New England Journal of Medicine, October 31, 2002, 1462.
For the story of Prilosec/Nexium, see Gardiner Harris, “As a Patent

111



Marcia Angell

Prawda o firmach farmaceutycznych

12.

13.

14.

15.
16.

17.
18.

4.

112

Expires, Drug Firm Lines Up Pricey Alternative,” Wall Street Journal,
June 6, 2002, A1; | checked the number of patents on Prilosec in the
Orange Book on August 8, 2002.

Neil Swidey, “The Costly Case of the Purple Pill,” Boston Globe
Magazine, November 17, 2002, 31.

For Claritin patent games, see Gardiner Harris, “Schering-Plough
Faces a Future with Coffers Unfortified by Claritin,” Wall Street Jour-
nal, March 22,2002, A1; also Stephen S. Hall, “Prescription for Profit,”
New York Times Magazine, March 11, 2002, 40.

For Prozac patent games, see Arnold S. Relman and Marcia Angell,
“America’s Other Drug Problem,” New Republic, December 16, 2002,
38; also James Vicini, “Supreme Court Rejects Lilly's Prozac Patent
Appeal,” Reuters News Service, January 14, 2002.

Jeff Swiatek, “MIT Benefits from New Prozac Use,” CNN.com, July 13,
2000 (www.cnn. com/2000/LOCAL/eascentral/07/13/isn.prozac/).
See the FTC study “Generic Drug Entry,” 49, 51, A-33.

FTC, “Generic Drug Entry.”

For reactions to the FTC study, see Los Angeles Times, “Curb the
Drug Patent Tricks,” editorial, July 10, 2002, B12; Markian Hawryluk,
“Patent Law's Impact on Patients Debated,” American Medical News,
May 13, 2002, 5 (www.amednews.com). And from the Bush adminis-
tration response, see Patricia Barry, “Speeding Up Generics,” AARP
Bulletin, January 2003, 13; Richard W. Stevenson, “Bush Announces
an Easing of Rules on New Generic Drugs,” New York Times, June
13, 2003, A28.

11. Kupowanie wplywow

. This is an enormously long and complicated law, called the Medicare

Prescription Drug, Improvement, and Modernization Act of 2003 (Public
Law 108-173). It is available on the congressional website,
thomas.loc.gov, as PL 108-173. For good summaries, see Patricia
Barry, “The New Law — And You,” AARP Bulletin, January 2004, 16;
Jacob S. Hacker and Theodore R. Marmor, “Poison Pill,” Boston Globe,
December 7, 2003, D1; Drew E. Altman, “The New Medicare Pre-
scription-Drug Legislation,” New England Journal of Medicine, January
1, 2004, 9 (www.nejm.org); for the increase in estimated costs, see
Robert Pear, “Bush’s Aides Put Higher Price Tag on Medicare Law,”
New York Times, January 30, 2004, A1.

. Robert Pear, “Democrats Demand Inquiry into Charge by Medicare Offi-

cer,” New York Times, March 14, 2004, A1.

. Robert Pear, “Drug Companies Increase Spending on Efforts to Lobby

Congress and Governments,” New York Times, June 1, 2003, section
1, 33.
Sheryl Gay Stolberg and Gardiner Harris, “Industry Fights to Put Imprint

10.

11.

12.

13.
14.
15.

16.
17.

18.

on Drug Bill,” New York Times, September 5, 2003, A1.

. For comprehensive documentation of industry lobbying, including names

of drug companies, lobbying firms, and lobbyists, see the report of the
citizen group Public Citizen Congress Watch, “The Other Drug War
2003; Drug Companies Deploy an Army of 675 Lobbyists to Protect
Profits,” June 2003 (www.citizen.org). This report provides an invaluable
look at the influence of the pharmaceutical industry on public policy.

. Chuck Neubauer, Judy Pasternak, and Richard T. Cooper, “A Wash-

ington Bouquet: Hire a Lawmaker's Kid,” Los Angeles Times, June 22,
2003, A1.

. See the report from Common Cause, “Prescription for Power: How

Brand-Name Drug Companies Prevailed over Consumers in Wash-
ington,” June 2001 (www.common cause.org).

. Thomas B. Edsall, High Drug Prices Return as Issue That Stirs Vot-

ers,” Washington Post, October 15, 2002, A8.

. Public Citizen Congress Watch, “Citizens for Better Medicare: The

Truth Behind the Drug Industry’s Deception of America’s Seniors,”
June 2000 (www.citizen.org); Public Citizen Congress Watch, “Other
Drug War”; also see Larry Lipman, “Political Groups Woo Seniors,”
Atlanta Journal and Constitution, November 1, 2002, 17A.

See Public Citizen Congress Watch, “Other Drug War”, 6; also see bio-
graphical sketches of administration officials trough an Internet search
engine.

See, for instance, Arti K. Rai and Rebecca S. Eisenberg, “Bayh-Dole
Reform and the Progress of Biomedicine,” Law & Contemporary Prob-
lems, vol. 66, no. 1 (2002), 289 (www.law.duke.edu/journals/66LCPRai).
For a detailed look at this giveaway, see David Armstrong, “How Drug
Directory Helps Raise Tab for Medicaid and Insurers,” Wall Street Jour-
nal, October 23, 2003, A1.

Armstrong, “How Drug Directory Helps Raise Tab.”

Armstrong, “How Drug Directory Helps Raise Tab.”

The story of Third World struggles to gain access to affordable pre-
scription drugs is laid out in Roger Thurow and Scott Miller, “As U.S.
Balks on Medicine Deal, African Patients Feel the Pain,” Wall Street
Journal, June 2, 2003, A1; Elizabeth Backer, “Pact to Help Poor Nations
Obtain Drugs Is Delayed,” New York Times, August 29, 2003, C1.
John Donnelly, “Deal Paves Way for Generic HIV Drugs,” Boston
Globe, December 11, 2003, A*; also see Brook K. Baker and Michael
Hochman, “Death Sentence”, American Prospect, December 20, 2002
(www.prospect.org/webfeatures/2002/12/baker-b-12-20.html).
Donnelly, “Deal Paves Way for Generic HIV Drugs.”

Jeffrey Krasner, “FDA Rule Changes in Contention,” Boston Globe,
March 21, 2002, D1.

See Marc Kaufman, “Critics Fear Conflicts,” Washington Post, May 23,

113



Marcia Angell

Prawda o firmach farmaceutycznych

19.
20.
21.

22.

23.

24.
25.
26.
27.

114

2002, A1; also Baker and Hochman, “Death Sentence.”

David Willman, “FDA Post-Mortem Finds Drug Approval Problems,” Los
Angeles Times, November 16, 2000, A1.

Dennis Cauchon, “FDAAdvisors Tied to Industry,” USA Today, Septem-
ber 25, 2000, 1A.

August Gribbin, “House Investigates Panels Involved with Drug Safe-
ty,” Washington Times, June 18, 2001.

Michael Kranish, “Drug Industry Costs Doctor Top FDA Post,” Boston
Globe, May 27, 2002, A1; see also Christiane Culhane, “Favor of the
Month,” New Republic online, March 18, 2002 (http://ssl.tnr.com).
For background on Mark McCellan, see Christopher Rowland, “FDA’s
Economist in Chief,” Boston Globe, January 18, 2004, E1; for his
speech, go to the FDA website www.fda.gov/oc/speeches/2003/gener-
icdrug0925.html.

Pear, “Drug Companies Increase Spending.”

“Behind the Lobbying Curtain,” editorial, Washington Post, June 9, 2003, A20.
Pear, “Drug Companies Increase Spending.”

Both quotations come from Edsall, “High Drug Prices Return.”

12. Czy bal sie konhczy?

. For a summary of Canadian price regulation, see Patricia Barry, “Why

Drugs Cost Less Up North,” AARP Bulletin, June 2003, 8; also Abigail
Zuger, “Rx: Canadian Drugs,” New England Journal of Medicine,
December 4, 2003, 2188 (www.nejm.org).

. Gardiner Harris, “Cheap Drugs from Canada: Another Political Hot

Potato,” New York Times, October 23, 2003, C1.

. Tamsin Carlisle, “What’s Left for Canadians if Americans Buy Their

Drugs?” Wall Street Journal, November 4, 2003, D3.

. According to one report, foreign suppliers provide most the key ingre-

dients for American and European companies; see Donald G. McNeil,
Jr., “Selling Cheap "Generic’ Drugs, India's Copycats Irk Industry,”
New York Times, December 1, 2000, A1.

. Christopher Rowland, “Official Take Steps to Curb Fake Drugs,” Bos-

ton Globe, October 13, 2003, C1.

. Denise Grady, “FDA Outlines Plans to Counter Growing Trade in Coun-

terfeit Pharmaceuticals,” New York Times, October 3, 2003, A21.

. Christopher Rowland, “Canada Vows Drugs Sent to U.S. Are Safe,”

Boston Globe, July 26, 2003, C1.

. Anna Wilde Mathews, “FDA Warns Cities, States About Buying Cana-

dian Drugs,” Wall Street Journal, August 27, 2003, B1.

. Stephen Smith, “City Looks to Get Drugs via Canada,” Boston Globe,

December 9, 2003, A1.

. For other reports about city, state, and insurer efforts to obtain pre-

scription drugs from Canada and the FDA response, see “States Look

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

at Buying Drugs from Canada,” Nationline, USA Today, December 12,
2003, A2; Christopher Rowland, “AG Pushes for Medicine from Cana-
da,” Boston Globe, October 14, 2003, A1; Thomas M. Burton, “The FDA
Begins Cracking Down on Cheaper Drug from Canada,” Wall Street
Journal, March 12, 2003, A1.

For the story of big pharma’s retaliation, see Burton, “FDA Begins
Cracking Down”; Gardiner Harris, “Canada Fills U.S. Prescriptions
Under the Counter,” New York Times, June 4, 2003, A1; Carlisle,
“What's Left for Canadians”; Tamsin Carlisle, “Canada Cools to U.S.
Drug Flow,” Wall Street Journal, December 26, 2003, A9.

Sheryl Gay Stolberg, “Drug Lobby Pushed Letter by Senators on Medi-
care,” New York Times, July 30, 2003, A15.

For an excellent review of the struggle between the states and the phar-
maceutical industry, see Michelle M. Mello et al., “The Pharmaceuti-
cal Industry Versus Medicaid — Limits on State Initiatives to Control Pre-
scription-Drug Costs,” New England Journal of Medicine, February 5,
2004, 608. See also Alice Dembner, “Drug Firms Fend Off Discount
Initiatives,” Boston Globe, January 21, 2003, A1.

Richard Perez-Pena, “Twenty-two States Limiting Doctors™ Latitude in
Medicaid Drugs,” New York Times, June 16, 2003, A1; Russell Gold,
“Six States Plan to Pool Purchases to Limit Prescription Drug Costs,”
Wall Street Journal, October 17, 2001, B6.

Robert Pear, “U.S. Backs Florida Plan to Cut Drug Costs,” New York
Times, September 19, 2001, A14.

See Melody Petersen, “AstraZeneca Pleads Guilty in Cancer Medicine
Scheme,” New York Times, June 21, 2003, B1.

For accounts of federal and state prosecutions, see Bloomberg News,
“Drugmakers Under Scrutiny,” Boston Globe, May 22, 2002, C1; Alex
Berenson, “Trial Lawyers Are Now Focusing on Lawsuits Against Drug
Makers,” New York Times, May 18, 2003, A1. In addition, | used infor-
mation provided at the Pharmaceutical Regulatory and Compliance
Congress and Best Practices Forum in Washington, D.C., November
12-14, 2003, in particular the presentations and handouts of Michael
Loucks, Chief of the Health Care Fraud Unit, Assistant U.S. Attorney,
U.S. Attorney's Office for the District of Massachusetts.

See Barbara Martinez, “Spinoff to Promote Merck's Drugs,” Wall Street
Journal, May 30, 2003, B4; Associated Press, “U.S. Says Firm Favored
Use of Merck Drugs,” Boston Globe, June 24, 2003, D9; also Milt
Freudenheim, “Drug Middlemen Are Facing Pressure over Rising
Prices,” New York Times, January 5, 2002, B1. For more general com-
mentary, see Milt Freudenheim, “Pharmacy Benefit Companies Won't
Disclose Fees,” New York Times, January 10, 2003, C3; Milt Freuden-
heim and Robert Pear, “More Disclosure for Drug Plans,” New York
Times, July 19, 2003, B1.

115



Marcia Angell

19.

20.
21.

22.

23.

24.

25.

116

Milt Freudenheim, “Medco to Pay $29.3 Million to Settle Complaints
of Drug Switching,” The New York Times, April 27, 2004, C1.
Loucks, Forum, Nov. 12-14, 2003.

Some of Schering-Plough’s troubles were reported in Denise Gellene,
“Lawyers Take Aim at Drug Industry,” Boston Globe, June 10, 2001;
Christopher Newton, “Groups Sue Allergy Drug Maker over Ads,” Bos-
fon Globe, August 10, 2001; Melody Petersen, “Big Drug Company May
Face Charges for Its Marketing,” New York Times, May 31, 2003, A1.
Gregory Zuckerman and Ken Brown, “Good Prognosis for Drug Mak-
ers,” Wall Street Journal, October 23, 2003, C1.

Theresa Agovino, “Pfizer to Shut Sites, Transfer Jobs,” Boston Globe,
April 30, 2003.

Kenneth N. Gilpin, “Merck, Its Income Shy of Estimates, Plans to Cut
Jobs,” New York Times, October 23, 2003, C1.

Gardiner Harris, “Will the Pain Ever Let Up for Bristol-Myers?” New York
Times, May 18, 2003, section 3, 1.




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


