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Jak jsou psychiatricka Ié€iva zkoumana a uvadéna na trh

Clanek shrnuje typickou cestu, kterou se 1éky ubiraji pii prechodu od poéatedniho objevu, pres klinické
studie bezpecnosti a ucinnosti, az do zprav v lékarskych ¢asopisech a nakonec do zpravodajskych médii a na
trh. V kazdém kroku jsou vysvétlena klicova tskali, kterd vdm mohou pomoci €init informovanéjsi nezavisla
hodnoceni ohledné relativni bezpecnosti nebo u¢innosti psychiatrického 1é¢iva.

Pro¢ bychom se méli vSichni zajimat, jak jsou psychiatricka 1é¢iva zkoumana, vyvijena a uvadéna na
trh?

Vyzkum, vyvoj a marketing psychiatrickych 1é¢iv se stal obrovskym a lukrativnim odvétvim. V roce 2015
dosahl prodej psychiatrickych 1é¢iv ve Spojenych statech trzeb prevysujicich 70 miliard dolart. Pti tak velkém
zisku existuje jasné riziko, Ze tento primysl nemusi vzdy ovladat ani ta nejlepsi véda ani altruistické motivy.

Toto riziko se ukazalo jako realné a podstatné. Obavy ze stfetu z4jmu, zaujatosti ve vyzkumu a medicinské
a psychiatrické praxi se staly béhem poslednich dvou desetileti stale vyznamnégj$imi tématy vetejné diskuse.

Jedna analyza z roku 2010 zjistila, ze vice nez 60% vSech lékatskych studii v USA bylo financovéano far-
maceutickymi spole¢nostmi. V praxi to obvykle znamend, ze si farmaceutickd spolecnost zachovava vyz-
namny vliv a ¢asto velmi piisnou kontrolu nad vSemi zdsadnimi rozhodnutimi ohledn¢ Iéku. VEetné zptisobu
testovani, nastaveni a vybéruucastnikti studii, organizovani procesu zkouseni Iéku, shromazd’ ovani statistickych
analyz a shrnovani udaji, selektivniho publikovani vysledki v 1ékatskych ¢asopisech a prezentaci vysledki
regulacnim ufadtm, Iékaiim nebo médiim. A vysledky jsou jednoznaéné. Kazda oficidlni studie vyzkumu ukaza-
la, Ze pokud jsou vyzkumnici financovani farmaceutickou spolecnosti, jejich studie pravdépodobnéji dospéji
k zavéram, které 1éCiva této spole¢nosti upiednostiuji.

To neni zadné prekvapeni. Zatimco farmaceutické spole¢nosti maji tendenci se prezentovat vetejnosti Ciste
jen jako inicidtofi inovativniho védeckého vyzkumu, n€kolik nezavislych analyz dospé€lo k zavéru, ze farma-
ceuticky primysl pravdépodobné utraci asi dvakrat tolik za marketing a propagaci nez za vyzkum a vyvoj.
Snaha o zajisténi, aby klinickd hodnoceni jejich léCiv vedla k pfiznivym nalezim, se stala kli¢ovou
souCasti reklamnich a marketingovych plant vétSiny znackovych farmaceutickych spolecnosti,
stejné jako je soucasti jejich podnikovych zajmi maximalizace ziski pro akcionare.

V dusledku téchto praktik je vSeobecné vniman pokles diivéryhodnosti 1ékaiského vyzkumu. V této souvislosti
vSechny predni svétové lékarské Casopisy v poslednich letech vyvinuly vyznamné Usili zavést diraznéjsi
politiku proti stietu zajmi. Casopisy o to sice bojovaly, ale ony samy ¢asto finan¢né zavisi na nakupu reklamy
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na léky a publikovani ¢lankii. Kromé toho také vétsSina odbornych 1€katskych a psychiatrickych vyzkumnikt
pfijima od farmaceutického primyslu dary, pohosténi, finan¢ni prostiedky, platby za Gi€ast na akcich a granty
na vyzkum.

vvvvvv

FDA, vladni agentury, kterd ma za tikol schvalovat a regulovat drogy ve Spojenych statech. Néktefi argumen-
tuji, Ze se tim vetejny regulator 1é¢iv dostal do stietu z4jmi. A pfitom si mnoho zaméstnancti FDA ptipada byt
zodpovédni za uspokojovani potieb spolecnosti. A ne ndhodou se stalo béznou praxi, Ze vedouci pracovnici
farmaceutického primyslu ziskavaji zaméstnani v FDA a vyssi Gfednici opousteji FDA, aby pracovali pro
farmaceutické spolecnosti.

Stejné tak jako musime byt skepticti vii€¢i 1zasnym prohlasenim, kterd mizeme slySet ohledné spotfebnich
vyrobkd, jako jsou snidaniové ceredlie, nealkoholické napoje nebo auta, musime byt skepticti i vici tvrzenim
o psychiatrickych l1é€ivech. Neni vSak vzdy snadné kriticky posoudit prohlaSeni farmaceutickych spole¢nos-
ti, vyzkumnych pracovnikli a odbornikli na dusevni zdravi. Je nezbytné porozumét propojeni penéz, moci,
politiky, vyzkumu, regulace, primyslu, médii a neziskovych organizaci, které fidi vyzkum a marketing drog.

V tomto ¢lanku vam vysvétlime, jak jsou 1éky obvykle zkoumany, schvalovany FDA, uvadény na trh a propa-
govany ve spolecnosti. Pfitom upozornime na mnoho oblasti, kde k manipulaci, klamani a korupci dochézi
pfili§ Casto. Pro objasnéni uvedeme skutecné piiklady. Chceme vam tim pomoci kriti¢t&ji premyslet o bez-
pecnosti, U¢innosti a védeckém vyzkumu psychiatrickych 1é€iv.

Jak se objevuji a vyvijeji psychiatrické 1éky

Ve 40. letech 20. stoleti se 1ékaisky orientovani psychiatfi spoléhali pfedev§im na zasahy, jako je lékafem
indukované inzulinové koma, elektroSok a lobotomie. M¢li k dispozici jen velmi malo chemickych latek,
které podéavali psychiatrickym pacientim. To se zacalo ménit v 50. letech. Chirurg jménem Henri Laborit si
v§iml, Ze chlorpromazin (antihistaminikum, které bylo pouZzivano k 1ébé& nevolnosti, alergii a jinych stavi,
pted chirurgickym zakrokem) méni duSevni stav a pacienty zklidfiuje. Slovo dalo slovo a chlorpromazin byl
brzy podavan psychiatrickym pacientim v americkych psychiatrickych zatizenich pod znackou Thorazine.
Lék se stal jednim z nejvice ptedepisovanych ranych neuroleptik ¢i trankvilizért, které se dnes bézné nazyvaji
antipsychotika.

Takové ndhodné objevy byly pro primysl psychiatrickych 1é€iv typické. Na rozdil od nékterych oblasti
mediciny, kde jsou vé&dci schopni zacilit na konkrétni biologicky detekovatelnou patologii, jako je bak-
terialni infekce, neexistuji zadné biologické markery jakéhokoli druhu pro takzvané ,,duSevni poruchy*.

Viz P¥ilohy | Clinek 1: Diagnostika duevnich poruch.

Nové psychiatrické 1éky proto nebyly vynalezeny diky patrani po biologickych abnormalitdch a snaze je
odstranit nebo farmakologicky vyfesit. Nové léky se obvykle ,,vynotuji®, kdyZz védci v néjakém projektu vy-
sleduji, Ze ur€ité léky maji vliv na duSevni, emoc¢ni nebo behavioralni stavy u zkoumanych subjektti. Védci
nasledné vyvinou biologickou hypotézu, jak mize konkrétni 1€k pomoci ,,1é€it* duSevni nebo emocni stavy.
Pokud se 1€k stane GspéSnym na trhu, mohou jiné farmaceutické spolecnosti nasledné vyvinout chemicky
podobné 1éky a prodavat je.

Naptiklad mySlenka, Ze depresivni pocity byly zpisobeny nizkymi hladinami neurotransmiteru serotoninu,
byla vyvinuta poté, kdy bylo vypozorovano, ze selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI
- léky, které castecné docasné zvySuji hladiny serotoninu recirkulujiciho v mozku) mély u nékterych lidi
zmirnujici vliv na depresivni pocity. Tato biochemickd hypotéza o depresi byla témét okamzité vyvracena
naslednym vyzkumem. V diisledku intenzivniho marketingového a osvétového usili farmaceutického primys-
lu, vSak pretrvava dodnes v médiich, mezi organizacemi duSevniho zdravi a dokonce i v myslich mnoha Iékatt
a psychiatrli, myslenka, Ze nizké hladiny serotoninu jsou spojeny s depresi, jako by to byl davno potvrzeny
fakt.


http://www.vidacr.cz/wp-content/uploads/Clanek1_Diagnostika_dusevnich_poruch.pdf
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Podobnym zplisobem se doSlo k tomu, Zze mnoho antipsychotik ¢aste¢né naruSuje dopaminovou aktivitu
v mozku. Farmaceutické spole¢nosti, Americka psychiatricka asociace a mnoho praktikujicich psychiatrii zaca-
lo podporovat hypotézu, ze schizofrenie nebo psych6za mohou byt zplisobeny ,,chemickou nerovnovahou*
nadmérného dopaminu. Ani tato hypotéza nebyla nikdy prokazéana.

Stru¢ny prehled procesu schvalovani 1é¢iv ve Spojenych statech a rizik predepisovani 1ékii mimo jejich
schvalené urceni (off-label)

Predtim, nez miize byt jakykoli novy farmaceuticky ptipravek ve Spojenych statech prodan na lékaisky pied-
pis, musi byt schvalen jako relativné bezpe¢ny a u¢inny pro zamyslené pouziti americkym Ufadem pro potra-
viny a 1é¢iva FDA (pozn. prekl. v CR Stdtnim tistavem pro kontrolu lé¢iv).

Existuje vSak vyznamna bézné€ pouzivana praktika, ktera umoznuje cely tento proces obejit. Lék nemusi byt
ve skutecnosti schvalen jako bezpecny nebo ucinny pro jind nez uréena pouziti. Lékati mohou totiz predepsat
1€k 1 ,,mimo jeho schvélené urceni®, tzv. off-label. Znamena to, Ze mohou piedepsat 1éky pro indikace, které
nejsou schvéleny FDA a nejsou uvedeny na oficidlnim piibalovém letdku. Tyka se to mnoha psychiatrickych
1€kti. Byly schvéleny jako relativné bezpecné a G€inné pro velmi specifickd pouziti. V nékterych piipadech
jen pro kratkodobé pouziti, jako je napiiklad kontrola epileptickych zachvatl. Ale 1¢kafi a psychiatii je nyni
Casto predepisuji 1 dlouhodobé pro Sirokou Skélu psychiatrickych ucelt. Tato béZzna praxe vSak predstavuje
pro pacienty neznama rizika.

I kdyz byl 1€k schvalen FDA pro urcita psychiatrickd pouziti, neznamena to vzdy, Ze je pro tato pouZiti
skutecné bezpe¢ny a u¢inny. Pojd’'me projit procesem schvalovani FDA, abychom pochopili, proc se to d¢je.

Lékati mohou predepsat jakékoliv 1€ky, o nichz se domnivaji, Ze jsou v nejlepSim zajmu jejich pacienti.
Farmaceutickéa spolecnost musi ziskat souhlas FDA, aby mohla legaln¢ uvést 1€k na trh jako relativné bez-
pecny a u€inny pro konkrétni specifické pouziti. Schvaleni FDA miZe pro farmaceutickou spole¢nost ¢asto
znamenat zisky v miliardach dolari, a to nejen proto, ze mlize vést k exkluzivnim praviim na prodej, ale také
proto, Ze schvéaleni FDA je v myslich 1ékait a vefejnosti asto ,,potvrzujici znamkou* bezpecnosti a u€¢innosti.

FDA schvaluje ve ¢tyfech krocich:

+ Bé&hem pocatecni zkousky (faze 1) farmaceutickd spolecnost testuje sviij 1€k obvykle na zvitatech, aby
zjistila, jak dobfe je jeho ucinna latka tolerovana a jaké, pokud néjaké, nezddouci G€inky zptsobuje.

* Ve fazi 2 farmaceutickd spole¢nost testuje své 1é€ivo na zdravych lidskych subjektech, aby stanovila opti-
malni davky 1éku a dale posoudila jeho bezpecnost. U Zadného z ti€astniki studie v této fazi neni diagnos-
tikovana nemoc nebo stav, na ktery je lécivo urceno.
pacienty, kterym byla diagnostikovana cilend nemoc nebo porucha. Farmaceutickd spole¢nost obvykle
najima externi vyzkumné pracovniky, aby provedli jednu nebo vice ,,randomizovanych placebem do-
plnénych studii* (RCT). VSem pacientiim je ndhodné& pfifazeno uzivani léku, placeba nebo srovnavaciho
1€ku, ktery je jiz schvalen. Placebo je pilulka, kterd vypada jako zkoumany 1€k, ale kterd nema Zadné
1ékaiské uginky. Casto se jedna o ,,dvojité zaslepené* studie, ve kterych ani védci, ani pacienti do konce
studie nevedi, kdo uzival 1€k nebo placebo. Existuji dva zakladni typy studii faze 3. Jeden typ se zamétuje
hlavné€ na sledovani G¢innosti 1é¢iva pro 1écbu cileného onemocnéni nebo poruchy. Druhy typ se konkrét-
néji zaméfuje na sledovani nezadoucich Gc¢inkii 1€ku. Nakonec farmaceuticka spolecnost ptedlozi zavéry
z téchto pokusti FDA k pfezkoumani.

» Zkousky faze 4 jsou studie bezpecnosti po uvedeni na trh. Pokud FDA na konci faze 3 schvali 1é¢ivo pro
zamyslené pouziti, oekava se, Ze farmaceutickd spole¢nost bude (ale ¢asto neni nucena) shromazd’ovat
zpravy o nepfiznivych projevech a bude informovat FDA o rizicich a Skodach, které vyvstanou, protoze
1€k nyni uziva mnohem vice lidi v redlnych podminkach.

Z povrchniho pohledu se tento proces schvalovani 1€kt miize zdat jasny a spolehlivy. Ve skutecnosti to zdale-
ka neni pravda. Behem procesu schvalovani 1ékii FDA existuje mnoho oblasti, které ponechdvaji spoustu
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prostoru pro vynechéani informaci o 1éku a také pro zvetejiiovani zavadéjicich nebo zkreslenych vysledka.
FDA naptiklad v redlném svété neprovadi dohled nad nepiiznivymi dopady (a farmaceutické spolecnosti jej
probereme, jak lze i Iékafskou metodu vyzkumu ,,zlatého standardu® pro dvojité€ zaslepené randomizované
placebem doplnéné klinické studie provést tak, aby bylo dosazeno zavadégjicich, neobjektivnich vysledkli ve
prospéch testovaného psychiatrického 1éCiva.

Jak mohou klinicka hodnoceni snadno vést k faleSné priznivym naleziim o lécich a jak casto se to déje

Dvojité zaslepena randomizovana placebem kontrolovana studie 1éku se Siroce pouziva v medicin€ a psychiat-
rii jako metoda ,,zlatého standardu® pro eliminaci zkreslenych vysledki studii. Bohuzel je stale velmi snadné
a bézné, aby takové studie byly zkreslené. A kazda studie tohoto problému ukézala, Ze financovani klinické

studie farmaceutickou spolecnosti vede k piiznivéjSim zjiSt€énim ohledné vlastniho 1éku spole€nosti. Jak
k tomu dochazi?

Dlouholety redaktor British Medical Journal publikoval pou¢ny seznam ,,Pfiklady metod farmaceutickych
spolecnosti k ziskani zadoucich vysledki z klinickych zkouSek®. Ptiklady z jeho seznamu a z jinych zdrojt
jsou uvedeny niZe. Poté se podivame na ptiklady téchto technik pouzivanych v aktualnich klinickych studiich
psychiatrickych 1é€iv.

Jak mohou vyzkumnici zkreslit klinické testy, aby psychiatricka 1é€iva vypadala bezpe€néji a uc€innéji, nez ve

skute€nosti jsou:

» Ucinit zkuSebni test tak kratky, Ze neni ¢as, aby Gc¢innost 1éku odeznéla nebo aby se objevila skute¢na,
dlouhodobé poskozeni zpiisobend 1ékem.

» Provést predbézny test 1éku a identifikovat vSechny lidi, ktetfi na n¢j dobfe reaguji, a poté ponechat ve
studii v hodnoceni pouze tyto dobré respondenty.

* Vyzkouset 1¢k viici prili§ vysoké dadvce konkuren¢niho 1éku, aby se jevil jako méné toxicky.

+ Kreativnimi zplisoby oznacit nezddouci ucinky béhem testu jako ptiznaky diagnostikovanych duSevnich
poruch nikoli jako vedlejsi ucinky léku.

+ ,.Nahodou” odhalit tajemstvi, aby védci a pacienti mohli snadno zjistit, kdo bere 1€k a kdo bere placebo.

» Pouzit v testu kombinaci n¢kolika riznych méfitek a definici ucinnosti a poté publikovat pouze vysledky,
které prokazuji, Ze zkouseny 1ék byl ucinny.

» Provést test ve vice riznych Iékatskych zatizenich soucasné a poté publikovat pouze vysledky z Iékatskych
zafizeni, kde se zkouseny 1€k jevil jako ucinny.

» Provadeét vice testil soucasné a poté publikovat pouze vysledky testl, které zvyhodnovaly testovany 1ék.

* Analyzovat ,,podskupiny* G€astnikli testu (napt. urcity vek, rasa, pohlavi, ekonomické pozadi, pfedchozi
1écebnd historie nebo diagndza apod.). A poté publikovat vysledky pouze pro podskupiny, u nichz se
zkouseny 1€k jevi u¢innym.

* Napsat avod a zavéry publikované studie o zkouSeném Iéku pozitivné a poté v textu clanku nebo
v doplitkovych tabulkdch pohibit méné ptiznivé podrobnosti, kde si jich vétSina ctenafi nevSimne.

* Vyhlasovat procenta, Cisla a ,statistickou vyznamnost™ pilisobiveji nebo désivéji, nez je skutecnost.
Pokud napftiklad 1 z 1 000 000 lidi uZivajicich zkouSeny lék z n¢ho vazné onemocni, ve srovnani
s 2 z 1 000 000 lidi uzivajicich konkuren¢ni 1€k, ptiznat védciim, ze lidé, ktefi uzivaji zkouseny 1¢k, méli
prostiedkiim a béznym Iékaiim sdélit, Ze lidé, ktefi uzivaji zkouSeny 1€k, maji 50% riziko vzniku vazné
nemoci, zatimco 1ék vaseho konkurenta riziko vaznych nemoci zdvojnéasobuje.

+ Ujistit se, ze vSichni ucastnici testu uzivali psychiatrické léky dostatecné dlouhou dobu, aby se na nich
stali fyzicky zavislymi. Poté vytvofit srovnavaci skupinu jen s placebem a pfinutit polovinu téchto ti¢ast-
nikl, aby néhle 1€k vytvatejici zavislost vysadili. KdyZ lidé ve skupiné ihned za¢nou trpét intenzivnimi
fyzickymi, emocionalnimi a mentalnimi pfiznaky z vysazeni léku, bude zkouSeny 1ék vypadat mnohem
ucinngji a bezpe€néji ve srovnani s placebem.
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Bohuzel, vySe popsané typy manipulace nejsou ve studiich psychiatrickych 1é¢iv neobvyklé. Mnoho
metaanalyz velkého poctu studii psychiatrickych 1é¢iv skute¢né ukazuje, Ze tyto praktiky jsou ve skutecnosti
spiSe pravidlem neZz vyjimkou. N¢které z vybranych reprezentativnich piikladi nize zahrnuji odkazy na mno-
ho dalsich ptikladu.

Typické priklady zaujatosti a manipulace vlivnych psychiatrickych testi 1ékii

Béhem obou zkusebnich testii predlozenych FDA ke schvaleni antikonvulzivniho Lamictalu (lamotriginu)
pro 1écbu lidi s diagnostikovanou bipolarni poruchou védei mnohokrat zménili sviij primarni zpisob méteni
ucinnosti l1€ku, véetné jedné dalsi zmény jesté po dokonceni studie. Lékaisky recenzent FDA uvedl, ze 1¢k by
nedokézal porazit placebo, kdyby védci neprovedli onu posledni zménu toho, co to vlastné méfili.

Zdroj: U.S. Food and Drug Administration. “Medical Review: Lamictal.” (cerven, 2003)

Studie BMJ Open z roku 2014 prezkoumala 142 klinickych studii s antipsychotiky a antidepresivy, u nichz
byly vladnim regulujicim institucim dle zakona ptfedloZeny podrobné informace. Nasledné bylo zkouméano,
jak ptesni byli autofi studie v 1ékai'skych casopisech pro védeckou komunitu a Sirokou vefejnost. Studie BMJ
Open zjistila, Ze polovina nebo vice publikovanych verzi téchto studii vynechala zminky o imrtich nebo se-
bevrazdach, ke kterym doSlo béhem testl, vynechala uvedeni vaznych neptiznivych Gc€inkt 1€k, které byly
zjiStény béhem test nebo vynechala zminky o méné pozitivnich dlouhodobych zjisténych tcincich.

Zdroj: Hughes, Shannon, David Cohen, and Rachel Jaggi. “Differences in Reporting Serious Adverse Events
in Industry Sponsored Clinical Trial Registries and Journal Articles on Antidepressant and Antipsychotic
Drugs: A Cross-Sectional Study.” BMJ Open 4, no. 7 (9. cervence 2014). doi:10.1136/bmjopen-2014-005535.

Studie American Journal of Psychiatry z roku 2006 zjistila, Ze ze 33 studii a oficialnich 1ékatskych zprav
srovnavajicich rtizné antipsychotické léky dospélo 90% z nich k zavéru, Ze 1ék produkovany donorem
studie byl tim nejlep§im. Védci AJP uvedli, Ze pokud konkuren¢ni farmaceutické spolecnosti financo-
valy studie o lécich druhé strany, vznikly ,,protichtidné zavéry*“. Védci AJP identifikovali mnoho piipadi
zkresleni a manipulace jak v pokusech, tak ve zvetejnénych studiich, jako je neobjektivni vybér ucastnikti
testll, pouziti zjevn€ nevhodnych davek, zatajovani udaji, kladnd tvrzeni v souhrnech, ktera jsou v rozporu
s negativnimi informacemi uvedenymi ve studii na nendpadnych mistech a pouzivani pojmi jako ,,stejné
efektivni* velmi libovolné.

Zdroj: Heres, Stephan, John Davis, Katja Maino, Elisabeth Jetzinger, Werner Kissling, and Stefan Leucht.
“Why Olanzapine Beats Risperidone, Risperidone Beats Quetiapine, and Quetiapine Beats Olanzapine: An
Exploratory Analysis of Head-to-Head Comparison Studies of Second-Generation Antipsychotics.” American
Journal of Psychiatry 163, no. 2 (1. unora 2006): 185-94. doi:10.1176/appi.ajp.163.2.185.

Studie JAMA Psychiatry z roku 2015 zkoumala klinickd hodnoceni deviti riiznych antidepresiv, ktera byla
pfedlozena FDA farmaceutickymi spolecnostmi, které Zadaly o schvaleni 1éku pro 1é¢bu lidi s diagnostiko-
vanymi Uzkostnymi poruchami. Vice nez Ctvrtina studii neprokézala o 1écich ani mirné pozitivni zjiSténi.
Nicméné, tyto negativni vysledky studie bud’ nebyly nikdy publikovany nebo byly publikovany jen v psy-
chiatrickych ¢asopisech a znély pozitivnéji, nez ve skutecnosti byly.

Zdroj: Roest AM, de Jonge P, Williams CD, de Vries Y, Schoevers RA, Turner EH. “Reporting Bias in Clinical
Trials Investigating the Efficacy of Second-Generation Antidepressants in the Treatment of Anxiety Disorders:
A Report of 2 Meta-analyses.” JAMA Psychiatry. Publikovano online 25. brezna 2015.

FDA byly piedloZeny pouze tii studie k prokdzani Gc¢innosti ptipravku Concerta pro ADHD. Jedna studie
trvala pouze Ctyfi tydny a dvé studie pouze jeden tyden. VSech tii studii se zacastnilo mnoho malych déti,
které jiz uzivaly Ritalin, 1€k se stejnou i¢innou latkou jako Concerta, methylfenidat. Pii testech hlavni skupina
jednoduse piesla z Ritalinu na Concertu. Ale aby vytvofili i skupinu s placebem, védci donutili velké mnozstvi
déti, aby nahle prestaly brat Ritalin. ProtoZe je znamo, Ze methylfenidat zpisobuje fyzickou zavislost, mnoho
déti ve skupiné s placebem trpélo akutnimi fyzickymi a duSevnimi pfiznaky z vysazeni Iéki, ¢cimz Concerta
vypadala ve srovnani s placebem bezpecnéji a G€innéji, nez ve skutecnosti byla.

Zdroj: U.S. Food and Drug Administration. Concerta Drug Approval Package: Medical Review. (2000)
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Studie publikované v Britském Iékatském casopise v letech 2008 a 2012 zjistily, Ze pokud l1ékarsti védci, veet-
né téch z oblasti psychiatrie, védeli s jistotou, kteti pacienti uzivali 1éky a kteti pacienti uzivali placebo, méli
tendenci vyrazné nafouknout a zveliCovat pozitivni ucinky 1éku.

Zdroje: Gotzsche, Peter C. “Unblinding in SSRI Trials due to Side Effects Is an Important Source of Bias.”
The British Journal of Psychiatry, 7. prosince 2016.

Wood, Lesley, Matthias Egger, Lise Lotte Gluud, Kenneth F. Schulz, Peter Jiini, Douglas G. Altman, Christian
Gluud, Richard M. Martin, Anthony J. G. Wood, and Jonathan A. C. Sterne. “Empirical Evidence of Bias in
Treatment Effect Estimates in Controlled Trials with Different Interventions and Outcomes: Meta-Epidemio-
logical Study.” BMJ 336, no. 7644 (13. brezna 2008): 601-5. doi:10.1136/bmj.39465.451748.AD.
Hrobjartsson Asbjorn, Thomsen Ann Sofia Skou, Emanuelsson Frida, Tendal Britta, Hilden Jorgen, Boutron
Isabelle et al. “Observer bias in randomised clinical trials with binary outcomes: systematic review of trials
with both blinded and non-blinded outcome assessors.” BMJ 2012; 344 :elll9

Studie z roku 2015 v casopise Journal of Clinical Epidemiology piezkoumala 185 metaanalyz klinickych
hodnoceni antidepresiv pro 1écbu osob s diagndzou deprese. (Metaanalyzy jsou Casto uvadény jako nejlepsi
souhrny vSech dostupnych klinickych dikazi.) Tato studie JCE zjistila, Ze 79% metaanalyz se tykalo autori
s jednim nebo vice vyznamnymi stiety z4jml a 29% téchto metaanalyz bylo provedeno autory, ktefi byli ve
skutecnosti zaméstnanci farmaceutickych spole¢nosti, takze hodnotili antidepresiva své vlastni spolecnos-
ti. Metaanalyzy vykazovaly 22krat mensi pravdépodobnost, Ze budou v zavéru zahrnovat negativni vyroky
o léku v ptipadech, kdy vyzkumny tym zahrnoval i jen jednoho spoluautora, ktery byl zaméstnan vyrobcem
jednoho z hodnocenych 1ék.

Zdroj: Ebrahim, Shanil, Sheena Bance, Abha Athale, Cindy Malachowski, and John P. A. loannidis. “Me-
ta-Analyses with Industry Involvement Are Massively Published and Report No Caveats for Antidepressants.”
Journal of Clinical Epidemiology 70 (1. unora 2016): 155-63. doi:10.1016/j.jclinepi.2015.08.021.

V roce 2001 zveftejnil casopis Journal of the American Academy of Child and Adolescent (Americké akad-
emie détské a dorostové psychiatrie) extrémné vlivnou studii (,,Studie 329%), kterou vypracovali nékteti
z nejuznavangjSich a nejvyznamnéjsich détskych psychiatri v USA a Kanadé. Studie tvrdila, ze antidepre-
sivum Paxil (paroxetin) je bezpe¢ny a G€inny pro déti a dorost. V pribéhu ndhodného vysetfovani podvodi
farmaceutickych spole¢nosti americkym ministerstvem spravedlnosti vSak interni firemni dokumenty posky-
tly vzacny pohled do zakulisi hlavnich studii téchto spole¢nosti. Jak pii pravnim vyrovnani v roce 2012 pot-
vrzenym v nezavislé reanalyze, kterd byla zvetejnéna v British Medical Journal v roce 2015, data ve Studii
329 o Paxilu jasné€ ukézala piesny opak toho, co piivodné védci napsali. Lék neni o nic lepsi neZ placebo,
u n€kterych déti zpusobil sebevrazedné myslenky a zvysil miru mnoha dalsich poSkozeni. Navic védci nebo
spoluautofi z farmaceutické spolecnosti opakované meénili métitka ti¢innosti, dokud nenalezli ta, kterd up-
fednostiiovala 1ék. A kromé dalSich manipulaci zatajili kli¢ové udaje o neptfiznivych Ucincich 1éku, uvadeli
vazné nepiiznivé ucinky léku zplsoby, které snizovaly jejich vyznam, a tvrdili, Ze n€které neptiznivé tcinky
pravdépodobné zplisobené 1ékem, byly zpiisobené depresi... Navzdory témto zjisténim nebyla studie 329
nikdy staZena.

Zdroje: Restoring Study 329: Scientific Integrity Though Data Based Medicine.

U.S. Department of Justice. “Press Release: GlaxoSmithKline to Plead Guilty and Pay $3 Billion to Resolve
Fraud Allegations and Failure to Report Safety Data.” (2. Cervence 2012)

Keller, Martin B., Neal D. Ryan, Michael Strober, Rachel G. Klein, Stan P. Kutcher, Boris Birmaher, Owen
R. Hagino, et al. “Efficacy of Paroxetine in the Treatment of Adolescent Major Depression: A Randomized,
Controlled Trial.” Journal of the American Academy of Child & Adolescent Psychiatry 40, no. 7 (1. cervence
2001): 762-72. doi:10.1097/00004583-200107000-00010.

Zavérem lze konstatovat, ze ackoli mnoho klinickych studii miize prokazat, ze psychiatrické 1éCivo je bez-
pecné a ucinné a FDA tento 1€k schvalil, neznamena to nutné, Ze toto léc¢ivo je skutecné bezpecné a ucinné. Ve
skute¢nosti, aniz bychom se hluboce ponofili do podrobnosti studii, neni mozné zjistit, na jaké pojmy ,,bez-
pecny* a ,,u¢inny* se konkrétni studie odkazovaly.



Jak predepisujici 1ékafi ziskavaji znalosti o 1écich a pro¢ bychom se tim méli zabyvat

Lékati a psychiatfi po ukonceni zakladniho 1ékatského vzdélani ziskavaji informace o novych lécich riznymi
zpiisoby. VétSina z nich ma hranice mezi studiem a reklamou zamotané takovym zptisobem, Ze je ani ti
nejznaméjsi odbornici nékdy nemohou snadno rozmotat.

Odhaduje se, ze americky farmaceuticky primysl utrati v priméru az 61 000 dolar ro¢né za poskytovani
bezplatnych vzorkli 1ékli praktickym Iékaiim a psychiatrim, za navstévy zastupcti spolecnosti, darky,
pohosténi, vylety atd. Patii sem také seminaie, workshopy, dalsi vzdélavani 1€kaiti a dalsi ¢innosti profesniho
rozvoje 1ékati, z nichz je vétsina financovana a fizena farmaceutickymi spole¢nostmi nebo jejich smluvnimi
stranami v oblasti komunikace a public relations. V mnoha ptipadech farmaceutické spolecnosti neplati pouze
za to, aby tyto schiizky vedli Iékati nebo psychiatii ,,tvrdici jejich muziku®, ale proplati i ¢as a vydaje béznych
rodinnych 1ékaiti a psychiatrii, kteti se ucastni.

Prizkumy ukézaly, ze vétSina praktickych Iékaiti pfijima pozvani a ucastni se téchto interakci s farmaceu-
tickym priimyslem. ProPublica poskytuje bezplatnou (i kdyz zdaleka ne komplexni) online aplikaci ,,Dolary
pro doktory* (https://www.propublica.org/series/dollars-for-docs), ktera umoziuje najit financni informace
o platbach farmaceutickych spole¢nosti konkrétnim lékaitim. Cetné studie ukézaly, Ze 1ékafi maji tendenci
se domnivat, ze v takovych situacich nejsou nepfimétené nebo nespravné ovliviiovani nebo manipulovani,
zatimco ve skute¢nosti obvykle jsou. Ukézalo se, ze i malé darky, jako jsou pera nebo obéd zdarma ¢i osobni
navstévy obchodnich zastupcti farmaceutickych spolecnosti, vyznamné méni praxi predepisovani 1€k, a to
i proti doporu¢enym postuptim. Neni jasné, pro¢ tomu tak je. Pravdépodobné se nejedna ani tak o dary, jako
spiSe o pratelské a ditvéryhodné vztahy, které se vytvareji mezi zastupci farmaceutickych spolecnosti a 1ékafi
a psychiatry.

Vzdélavaci programy a ,,osvédéené postupy* mnohych profesnich sdruzeni a spolecnosti pro lékate a psy-
chiatry jsou Casto pfimo nebo nepifimo financovany farmaceutickymi spole¢nostmi. Napiiklad ptiblizné
68% clenti pracovni skupiny v poslednim vydani Diagnostické a statistické ptirucky dusevnich poruch Amer-
ické psychiatrické asociace uvedlo, ze ma finan¢ni vazby na farmaceutické spolec¢nosti, a nejméné 56% z nich
pfipustilo, Ze na n¢ maji vliv vazby typu vlastnictvi akcii ve farmaceutickych spolecnostech nebo clenstvi
v jejich radéch.

Lékafti a psychiatii, kterym lezi na srdci obava ze stietd za4jmu, budou hledat nezavislejsi zdroje informaci
o novych lécich, ale ty jsou ¢asto méné dostupné, protoze pro organizace produkujici nezavislé informace
nemaji dostatek financi.

Dalsim béznym zpisobem, jak se prakticti Iékafi a psychiatii dozvédi o 1écich, je nelegalni propagace piede-
pisovani 1ékti mimo schvalené tcely uzivani (off-label). Lékaii a psychiatii mohou v praxi voln¢ predepisovat
Iéky mimo schvalené ucely uzivani, prestoze v USA existuji zakony, které farmaceutickym spole¢nostem
zakazuji uvadét na trh 1éky bez fadného ptibalového letdku nebo se pokouset aktivné presvédcit 1ékare, aby
propagovali uzivani 1€kt mimo zptisob uvedeny na ptibalovém letdku schvaleném FDA. Ale i navzdory fe-
deralnim zakontim, které to zakazuji, jsou tyto praktiky rozSifené. Napiiklad mnohd Setfeni ministerstva
spravedlnosti USA odhalila spolecnosti vyrabéjici Iéky, které nezdkonné€ propaguji antipsychotika pro pouziti
u pacientil s demenci, a dokonce za to vyplaci 1ékatiim provize. Antipsychotika nejsou schvélena pro zklidnéni
a kontrolu chovani star$ich lidi s demenci. Ve skute¢nosti konkrétné ptred tim ptibalové letaky varuji, protoze
bylo prokazano, ze 1éky zvySuji umrtnost starSich lidi. Pfesto se antipsychotika v poslednich letech stala
v diisledku nezakonného propagac¢niho usili farmaceutickych spole¢nosti jednim z nejcastéji predepisovanych
1€kt v pecovatelskych domovech.

Pokud farmaceutické spolecnosti nelegalné obchoduji timto zptisobem a jsou odhaleny, mohou jim byt ulozeny
pokuty a jiné sankce. Pokuty jsou vSak casto nizké ve srovnani s tim, kolik penéz mohou spolecnosti vydélat
propagaci. To je pravdépodobné diivod, pro¢ tento nezdkonny postup po mnoho let nepoklesl. Organizace
Verejny obcan (Public Citizen https://www.citizen.org/article/twenty-five-years-of-pharmaceutical-indus-
try-criminal-and-civil-penalties-1991-through-2015/) sestavila seznam mnoha pokut vystaveych za podvody



a zaplacenych farmaceutickymi spole¢nostmi v poslednich nékolika desetiletich. Naptiklad v roce 2012 byla
farmaceutické spolecnosti GlaxoSmithKline (GSK) ulozena pokuta 3 miliardy dolart (nejvétsi pokuta v his-
torii USA) predevsim za prodej jejich antidepresiv Paxil a Wellbutrin k neschvalenému pouziti a zadrzovani
udaji o bezpecnosti jejich diabetického 1éku Avandia. Zisky spole¢nosti GSK vsak byly v tomto roce tfikrat
vy$si - 9 miliard dolarti.
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Jak jsou psychiatricka 1é¢iva uvadéna na trh prostfednictvim zpravodajskych médii

Spojené staty americké jsou jednou z mala zemi na svéte, ktera umoznuje ,,ptimou spotiebitelskou‘ rekla-
mu farmaceutickych 1ékti. Vysledkem toho je, ze jsou Ameri¢ané kazdoro¢né v médiich vystaveni reklamé
na léky na ptedpis v hodnoté miliard dolard. Tyto reklamy vSak nejsou jedinym kandlem, ptes ktery nas
farmaceutické spolecnosti ovliviiuji. Jemnéjsi a pravdépodobné jesté ti¢innéjsi reklama na 1éky ptichazi pros-
ttednictvim pravidelnych programt a zprav ve stejném propagac¢nim duchu. I kdyz je ziejmé, Ze reklama ma
zkreslenou a propagacni povahu, mnozi lidé, kteti slysi o konkrétni nemoci nebo o bezpecnosti a G¢innosti
Iéku v televiznim programu, pfectou si o tom v Casopise nebo novinach ¢i se o tom dozvi na webovych
strankach, pravdépodobnéji povazuji zdroj za nezavisly a divéryhodny. Zpravy nebo medidlni zpravodajstvi
o nemocech a lécich jsou ve skute¢nosti tou nejlepsi ,,bezplatnou reklamou* pro farmaceutické spole¢nosti,
protoze zpravodajské pribéhy ptichdzeji se znamkou potvzeni od podle vSeho nezavislého zdroje. S timto
védomim farmaceuticky primysl rozviji vztahy se zpravodajskymi médii, Casto uzaviranim smluv s tfetimi
stranami v oblasti komunikacnich a medidlnich vztahti a také spolupracuje s renomovanymi védci, univerzi-
tami a dalSimi institucemi, které financuje.

Jak to funguje?

Nejprve je publikovana studie, ktera pozitivné osvétluje 1ék dané spolecnosti nebo zdlraziuje nebezpeci
nemoci, poruchy nebo stavu, ktery 1€k dané spolecnosti 1€¢i. Poté je distribuovana tiskova zprava upozornu-
ziskat duveérngjsi ,,brzké zvetejnéni tiskové zpravy a samotné studie. Tiskova zprava obvykle nevypada,
jako by pochdzela od farmaceutické spole¢nosti nebo firmy pro vztahy s médii, ale spiSe jakoby byla au-
torem renomovana univerzita nebo vyzkumny ustav, ktery byl do studie zapojen. Tyto tiskové zpravy obvykle
obsahuji citace, kontaktni informace o zdrojich a souvisejici pozadi. Nékdy rychly kontakt na uvedeny primarni
zdroj informaci o 1éku vede na celebrity nebo obycejné lidi, kterym byl diagnostikovan dany stav nebo ktefi
tvrdili, ze 1ék fungoval Gspésne. Mnoho lékatskych ¢asopisti ma zasady a od autorti pozaduji, aby zvefejnili
své zdroje financovani a stfety zajmu, ale pokud sledujete zpravy o zdravi, pravdépodobné jste si v§imli, Ze se
déje velmi vzacné, aby zpravodajské zpravy obsahovaly zvefejnéni autort, odborniki, celebrit nebo néktery
ze zdroju zapojenych do ptibéhu.



Vse uvedené pomaha zaneprazdnénym reportérim produkovat rychlé a presvédcivé piibéhy o zdravi, které
Casto slouzi k propagaci 1éku. Zvlast¢ pokud dany reportér nema cCas si piecist celou studii, hloubéji kutat
a kontaktovat nezavislé odborné zdroje a kritiky. Zaclenéni vice stiizlivych hlasti a rovnovahy vsak ¢asto vede
k delsimu a komplikované¢jsSimu piibéhu.

Vztahy mezi farmaceutickymi spole¢nostmi a neziskovymi organizacemi

Neziskové organizace v oblasti duSevniho zdravi hraji klicovou roli v marketingovych strategiich farmaceu-
tickych spolecnosti. Tyto organizace pomahaji zvySovat povédomi veiejnosti o dusevnich poruchach a jejich
uskalich a podporovat 1éky zamétené na jejich 1écbu.

Nejvyznamnéjsi neziskové organizace v oblasti duSevniho zdravi jsou vyznamné financovany farmaceu-
tickym priimyslem, jako je Mental Health America a National Alliance on Mental Illness (NAMI). Dokonce
1 mnoho mensich sdruzeni po celé zemi dostava financni podporu. Utajovani piesnych castek je bézné. NAMI,
jedna z nejvétsich a politicky nejvyznamnéjSich neziskovych organizaci v oblasti dusevniho zdravi se sidlem
v USA, se stala pfedmétem Kongresového vySetfovani v roce 2009. Bylo zjisténo, Ze 75% z desitek milionli
finan¢nich prostfedkt NAMI pochazi od farmaceutickych spolecnosti.

Ptijeti financi od farmaceutického primyslu samoziejmé nutné¢ neznamena, ze organizace nebo jeji zaméest-
nanci nejsou upiimni. Tato rozsifena finan¢ni podpora od farmaceutickych spole¢nosti zesiluje a zdtraziuje
hlas vetejnosti a vliv lidi a organizaci propagujicich nazory, které maji tendenci malovat pozitivn€j$i obrazky
ohledn¢ ucinnosti a bezpecnosti psychiatrickych 1é¢iv a zaroven marginalizovat hlasy a organizace, které jsou
neutralnéjsi nebo kritictejsi.

Kam se tedy miizeme obratit pro ziskani nezavislych informaci o psychiatrickych lé¢ivech?

Jakmile jsme si védomi obrovského dosahu farmaceutického primyslu na zdroje informaci o zdravi, kterym
bézné duvetujeme, je ziejmé, jak obtizné je najit zcela nezavislé a spolehlivé informace o lécich. A dokonce
1 mnoho jinak spolehlivych nezavislych zdrojii obecnych informaci o 1écich stale neni pftilis spolehlivym zdro-
jem informaci o 1éCivech psychiatrickych. To je ¢aste¢né duivod, pro¢ Inner Compass Initiative shromazdila
informace uvedené v této publikaci.

Historicky byl vénovan vSeobecny nedostatek pozornosti a financi lidem, ktetfi provadéji kritické analyzy
psychiatrickych 1é¢iv. Uzivani psychiatrickych 1é¢iv se v poslednich letech v bézné populaci vyskytuje stale
Castéji, napt. v Americe je uzivaji desitky miliont lidi. Patrné proto zacina vénovat psychiatrickym Ié¢iviim
vice kritické pozornosti vzristajici mnozstvi nezavislych odbornikti a organizaci v oblasti zdravi.



