Kontinuum dyskusiji 1:

Kto ptaci za rozw9j lekow?

Wprowadzenie:

Proces zaczynajacy sie od badan nad nowym lekiem do momentu, kiedy znajdzie sie
on na poétkach aptecznych, jest dtugi, skomplikowany i wigze sie ze znacznym
naktadem finansowym. Niniejsza pomoc dydaktyczna umozliwia mtodziezy zbadanie
zagadnien etycznych, prawnych i spoteczno-gospodarczych dotyczgcych lekow i
procesu ich rozwoju, takich jak testowanie lekow, naktady zwigzane z wprowadzaniem
leku do obrotu oraz skutki globalizacji, i zacheca jg do rozwazenia szeregu stwierdzen i
sytuacji dotyczacych kosztow opracowywania lekow i inwestowania w leki stosowane w
leczeniu rzadkich choréb.

Grupy liczace 8-11 os6b rozmawiajg na tematy poruszane przez kazde stwierdzenie i
ustalaja, w ktorym miejscu na odcinku pomiedzy kartami ,Zgadzam sie" i ,Nie zgadzam
sie" nalezy umiesci¢ kazda z kart. Wieksze grupy mogq korzystac z tej pomocy
dydaktycznej w ramach wolnej dyskusji na okreslony temat. Istnieje tez mozliwos¢
uzycia formatu, ktéry wymaga, aby uczniowie pracowali w mniejszych grupach lub w
bardziej formalny sposob.

Elementy gry:
Pomoc dydaktyczna sktada sie z nastepujacych elementow:

 Karty: ZGADZAM SIE oraz NIE ZGADZAM SIE

» 11 kart do dyskusiji, zawierajgcych stwierdzenie dotyczace pewnego aspektu rozwoju
lekoéw i dodatkowe informacje, o ile sg konieczne



* 5 kart informacyjnych, zawierajgcych bardziej rozbudowane informacje dotyczace
kwestii poruszanych przez poszczegolne karty do dyskusji

Zasady gry:

1.

Gracze tworza mate grupy, do 11 os6b w grupie. Kazda grupa otrzymuje karte
ZGADZAM SIE oraz NIE ZGADZAM SIE i 11 kart do dyskusiji.

Kazda grupa umieszcza karte ZGADZAM SIE i NIE ZGADZAM SIE na podtodze
lub na stole w odlegtosci okoto jednego metra od siebie, tak aby reprezentowaty
dwa bieguny kontinuum. Pomiedzy nimi zostang utozone karty do dyskusji.

Pierwszy gracz czyta pierwszg karte do dyskusji reszcie grupy. Gracz powinien
zapytac, czy wszyscy rozumiejg tres¢ karty i w razie potrzeby, wykorzystac karty
informacyjne, aby upewnic sie, ze grupa rozumie stwierdzenie.

Pierwszy gracz decyduje, w jakim stopniu zgadza sie ze stwierdzeniem na
pierwszej karcie. Ktadzie odkrytg karte w dowolnym miejscu na kontinuum
dyskusji blizej karty ZGADZAM SIE lub NIE ZGADZAM SIE wedtug wtasnego
uznania. Jest to indywidualna decyzja gracza i nie omawia sie jej w grupie. Gracz
moze podac przyczyny decyzji, jezeli uwaza to za stosowne.

Kazdy gracz po kolei odczytuje jedng karte i upewnia sie, ze pozostali zrozumieli
jej tresc. Nastepnie umieszcza karte w dowolnym miejscu na kontinuum dyskusiji,
wedtug wtasnego uznania.

Po odczytaniu wszystkich kart, kiedy zostaty one zrozumiane i utozone na
kontinuum, rozpoczyna sie dyskusja. Jej celem jest utozenie kart miedzy kartami
ZGADZAM SIE i NIE ZGADZAM SIE w kolejnosci, z ktérg zgodzi sie wiekszos¢
graczy. Gracze powinni wybrac¢ karte do dyskusiji i przedyskutowac, czy powinna
ona zostac¢ przesunieta, czy nie.

Pod koniec dyskusji kazda grupa powinna stworzy¢ kontinuum, z ktérym prawie
wszyscy sie zgadzaja.

Jesli kilka grup gra w tym samym czasie, prowadzacy moze zechcie¢ zestawic
wyniki réznych grup. Czy sg one podobne? Czy osoba z kazdej grupy moze
wyjasni¢ dokonane wybory dotyczace poszczegolnych kart?

Kontinuum dyskusji zostalo opracowane przez Ecsite przy wspétpracy z Parkiem Naukowym w Barcelonie w
ramach projektu Xplore Health.

Dziekujemy At-Bristol za opracowanie formatu dyskusji: www.at-bristol.org.uk
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Karty do dyskusji

Wyttuszczony tekst to ,stwierdzenie”, z ktébrym gracz moze sie zgodzi¢ lub nie. Tekst pisany
kursywq zawiera dodatkowe informacje. Aby uzyskac wiecej informacji, gracze mogq skorzystac

z Kart Informacyjnych.

, Fundusze pochodzace z budzetu panstwa i przeznaczone
na badania i rozwo6j nowych lekow sg ograniczone. W
przypadku rzadkich choréb panstwo powinno wydawac
mniej pieniedzy na badania nad nowymi lekami.”

, Reklamy lekéw farmaceutycznych powinny byé zabronione,
poniewaz sprawiaja, ze leki stajg sie drozsze. To rzad
powinien udostepnia¢ informacje o dostepnych lekach przez
lekarzy, a nie prywatne firmy.”

,Powinno sie zachecaé¢ lekarzy do przepisywania lekéw
firmowych, a nie odtworczych, aby firmy farmaceutyczne
mialy wystarczajgco wysokie zyski do utrzymania niskich

cen.




, Powinno si¢ wymagac, aby firmy farmaceutyczne ujawnity
wszystkie wydatki zwigzane z rozwojem nowego leku —
badania, testy, rejestracja, zatwierdzenie i wprowadzenie
leku do obrotu. Wéwczas bytoby jasne, czy ustalaja za
wysokie ceny, czy nie.”

Podczas rozwoju i testowania leku naukowcy, ktorzy
przeprowadzaja te badania, powinni by¢ finansowani przez
te sama firme farmaceutyczna, ktéra bedzie ten lek
sprzedawac.”

, Podczas testowania leku powinno sie wymaga¢, aby firma
prowadzaca badania nad lekiem ujawniata wyniki wszystkich
testow, a nie jedynie tych, ktorych wyniki pokazuja, ze lek
jest skuteczny.”




,»Aby sie dowiedzie¢, jakie sg skutki uboczne dziatania
leku, zazwyczaj trzeba przeczyta¢ mnéstwo informaciji
drobnym drukiem. Powinno si¢ wymagac¢, aby firmy
produkujace leki w sposéb wyrazny umieszczaly
najczesciej wystepujace skutki uboczne z przodu
opakowania.”

»Rzady powinny przyznawac firmom farmaceutycznym
ulgi podatkowe, jezeli opracujq leki przeciwko rzadkim
chorobom, poniewaz rozwdj tych lekow jest kosztowny i
niewiele os6b bedzie je kupowaé.”

, Rzad kazdego panstwa powinien przeznaczy¢ srodki na
rozwoj lekow przeciwko chorobom, ktére sa najbardziej
powszechne w danym kraju.”




,Jezeli zostanie opracowany nowy lek na malarie, rzady
krajow rozwijajacych sie powinny przestrzegac¢
miedzynarodowych praw patentowych i nie powinno sie im
pozwala¢ na produkowanie lekéw odtwoérczych az do
momentu wygasniecia patentu.”

, Nie powinno sie pozwalaé, aby firmy farmaceutyczne w
krajach zachodnich przeprowadzaly testy lekéw z
udziatem ochotnikéw z krajow rozwijajacych sie,

poniewaz jest bardziej prawdopodobne, ze ich
mieszkancy zgodza sie na udziat w tych badaniach, gdyz
w ich kraju nie ma mozliwosci leczenia tych choréb.”
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Karta Informacyjna A:
Proces rozwoju leku

Proces odkrywania i rozwoju lekow jest dtugi (trwa srednio 10-15 lat od powstania pomystu do
wprowadzenia leku na rynek) i bardzo kosztowny (okoto 600-800 min euro). W ciggu ostatniego
stulecia zostato opracowanych wiele lekow, dla wielu réznych chordb. Leki te sg zazwyczaj
zwigzkami chemicznymi stworzonymi w laboratorium lub pochodza ze zrédet naturalnych, albo
elementow biologicznych (biatka, przeciwciata, itp.) i opracowywane sg w laboratoriach
biotechnologicznych.

Wspotpraca sektora prywatnego z publicznym

Firmy farmaceutyczne i przemyst biotechnologiczny wspotpracujg z naukowcami. Pierwsze
etapy w badaniach dotyczacych odkrycia leku sg czesto prowadzone przez zespoty
interdyscyplinarne: chemikow, biologéw i technikow komputerowych.

Strukturalne podstawy rozwoju lekow

Genomika (badanie genomu ludzkiego, jak i innych gatunkéw) pozwala haukowcom na
zidentyfikowanie w naszym organizmie czasteczek, ktére mogg by¢ zwigzane z konkretnymi
chorobami. Przy pomocy komputeréw analizujg oni, na czym polega interakcja zwigzkow
chemicznych lub elementdw biologicznych z tymi czasteczkami i na tej podstawie opracowujg
nowe leki.

Testowanie

Zwiazki, ktére moga by¢ skuteczne, sg najpierw testowane w laboratorium in vitro. Jesli leki,
ktére majg zosta¢ zastosowane u ludzi, przejda te testy, wowczas nalezy przeanalizowac¢ ich
wplyw na zwierzeta. Badania te sg silnie regulowane, aby ograniczy¢ liczbe zwierzat i
konieczne jest ich zatwierdzenie przez komisje etyczne. Agencje zatwierdzajace leki wymagaja,
aby dokumentacja kazdego leku zawierata informacje o przeprowadzeniu badah na
zwierzetach.

Profile bezpieczenstwa lekow przeprowadza sie w komaorkach, dzieki czemu mozliwe jest
stwierdzenie, czy wystepujq jakiekolwiek dziatania niepozadane , a nastepnie wybiera sie
najbardziej skuteczne i najmniej toksyczne zwigzki.

Zwigzki te sg nastepnie produkowane w duzych iloéciach i testuje sie wszelkie
zanieczyszczenia. Mogg one zostac zatwierdzone do testéw na ludziach jedynie wtedy, gdy
zawartos¢ zanieczyszczen jest ponizej okreslonego poziomu bezpieczenstwa i zostaty one
zbadane pod katem toksycznoéci. Ponadto musza zostac przygotowane w taki sposéb, aby
mogty by¢ bezpiecznie stosowane u ludzi. Istniejg trzy fazy badan klinicznych na ludziach (patrz
Karta informacyjna B).

Zrédfo: How are drugs developed? Ethical, legal and social aspects. Dr. Albert Royes,
Dr. Jordi Quintana www.xplorehealth.eu
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Karta Informacyjna B: Health
Badania kliniczne

Gdy zwigzek przeszedt testy przedkliniczne (patrz Karta Informacyjna A), wszystkie informacje
zostajg przekazane agencjom regulacyjnym (w kazdym kraju lub w obszarze geograficznym) w
celu zatwierdzenia starannie kontrolowanych badan na ludziach.

Faza |: Badania z udziatem zdrowych ochotnikéw

Po zatwierdzeniu kandydat z badan przedklinicznych staje sie lekiem w fazie badan
eksperymentalnych. Poczatkowo bada sie go z udziatem zdrowych ochotnikéw, aby potwierdzic¢
bezpieczenstwo zwigzku stwierdzone wczesniej w badaniach przeprowadzonych na
zwierzetach. Uczestnikom podaje sie rosngce dawki. Bada sie mozliwe dziatania niepozadane
zwigzkow, jak réwniez poziom zwigzku chemicznego w prébkach pobranych od uczestnikéw
(krew, mocz) oraz to, w jaki spos6b wptywajg na ludzki organizm.

Faza II: Ustalenie prawidtowej dawki

Po przetestowaniu zwigzkéw w badaniach klinicznych | fazy i sprawdzeniu, ze bezpieczne jest
ich podawanie w réznych dawkach, przeprowadzane sg testy na osobach chorych na dang
chorobe. Badania te majg na celu znalezienie optymalnej dawki, ktéra zapewni pozadany efekt
terapeutyczny, a jednoczesnie spowoduje minimum skutkéw ubocznych. W wiekszosci
przypadkow badania kliniczne Il fazy przeprowadza sie z zastosowaniem metody podwadjnie
Slepej proby: niektérzy pacjenci otrzymujg badane zwigzki, natomiast pozostali otrzymujq
placebo (ktére nie ma zadnego spodziewanego efektu). Ani badacze prowadzacy badania lub
analizujacy dane, ani pacjenci nie wiedza, ktéra grupa otrzymuije lek, a ktéra placebo.

Faza Ill: Walidacja skutecznosci w badaniach na pacjentach

W przypadku zwigzkoéw, ktére okazaty sie statystycznie skuteczne u kilku pacjentéw leczonych
w ramach badan klinicznych fazy Il, ustala sie skuteczng i bezpieczng dawke dla badan
klinicznych 11l fazy, ktére zazwyczaj przeprowadzane sg z udziatem wiekszej liczby pacjentow w
réznych krajach. Réwniez w tej fazie stosuje sie zasade podwadjnej Slepej proby oraz poréwnuje
sie skutecznos¢ i bezpieczenstwo badanego zwigzku i zwigzkow, ktére zostaty uprzednio
zatwierdzone do leczenia tej samej choroby.

Przeprowadzenie badan klinicznych Ill fazy potwierdza skutecznos¢ zwigzku w leczeniu
choroby u ludzi.

Zrédfo: How are drugs developed? Ethical, legal and social aspects. Dr. Albert Royes,
Dr. Jordi Quintana www.xplorehealth.eu
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Karta Informacyjna C: Health
Wprowadzenie nowych lekdw do
obrotu

Po opracowaniu i przetestowaniu nowego leku firma przedktada dokumentacje rejestracyjng do
agenciji regulacyjnej w kazdym kraju lub obszarze geograficznym (np. Europejska Agencja
Lekow lub amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow).

Po przeanalizowaniu przedstawionej dokumentacji urzedy te zatwierdzajg wprowadzenie
nowego leku na rynek, zadajg dodatkowych badanh albo odmawiajg zatwierdzenia leku ze
wzgledu na jego nieskutecznosc¢ lub potencjalne skutki uboczne zwigzane z jego stosowaniem
u ludzi.

Kiedy lek zostanie zatwierdzony, jego cene reguluje rzad danego panstwa. Panstwo moze
prébowac utrzymac niskie ceny poprzez ich egzekwowanie lub rozluznienie przepiséw w celu
pobudzenia konkurenciji.

Patenty a leki odtworcze

Kiedy firma farmaceutyczna po raz pierwszy wprowadza lek do obrotu, zazwyczaj posiada
patent. Pozwala on sprzedawac lek jedynie firmie, ktora ten lek opracowata. Po wygasnieciu
patentu chronigcego lek farmaceutyczny (zazwyczaj okofo 20 lat po otrzymaniu patentu) leki
farmaceutyczne stajg sie odtworczymi i mogg by¢ produkowane i sprzedawane (zazwyczaj po
nizszej cenie niz produkt oryginalny) przez dowolng zarejestrowang firme.

Reklama lekéw

Firmy farmaceutyczne i biotechnologiczne, ktére chcg promowaé stosowanie swoich nowo
zatwierdzonych produktéw, zazwyczaj zwracajg sie do lekarzy o to, aby podkreslili pacjentom
korzysci zwigzane ze stosowaniem ich lekow. Czasami przepisy zezwalajg na reklamy lekow
skierowane bezposrednio do konsumentéw, ktére przekazywane sg przez wiele réznych
kanatow marketingowych, co powszechnie uwaza sie za kontrowersyjne, poniewaz podawanie
nowych lekdw powinno by¢ zatwierdzane jedynie przez lekarzy.

Niektére leki farmaceutyczne rozprowadzane sg do aptek bezposrednio przez firmy, ktére je
produkuja. Niemniej jednak dystrybucja niektorych produktéw musi byé przeprowadzana
wylgcznie przez szpitale ze wzgledu na to, ze podawanie tych lekdw wymaga specjalistycznego
sprzetu.

Zrédfo: How are drugs developed? Ethical, legal and social aspects. Dr. Albert Royes,
Dr. Jordi Quintana www.xplorehealth.eu
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Karta Informacyjna D: p!‘orﬁ“
Leki sieroce

W krajach Unii Europejskiej na rzadkie choroby cierpi okoto 30 milionow ludzi. Zgodnie z
definicjg UE rzadkie choroby to takie, ktére wystepuja u mniej niz jednej osoby na 2 000.
Poniewaz oczekiwana ilo$¢ sprzedanych lekow stosowanych w leczeniu rzadkich choréb jest
niska, brakuje zachety dla firm farmaceutycznych do opracowania nowych terapii do
diagnozowania i leczenia takich zaburzeh.

Zachety finansowe a rozwdj lekow sierocych

W 1999 roku Unia Europejska jednogtosnie przyjeta rozporzgdzenie w sprawie sierocych
produktow leczniczych, aby zacheci¢ przemyst do opracowania metod leczenia rzadkich choréb
poprzez zastosowanie zachet finansowych. Leki sieroce to leki przeznaczone do diagnozowania
i leczenia rzadkich chorob. W ramach obecnego systemu nowe leki oznaczone jako ,sieroce"
dopuszczane sg do obrotu na podstawie scentralizowanej procedury europejskiej. Ich
dostepnosc i refundacja lezg w gestii poszczegolnych panstw.

Leki sieroce moga wptyng¢ na poprawe zdrowia milionéw ludzi, ale wysoki koszt zwigzany z ich
rozwojem, ograniczony rynek i wytgcznosé sprzedazy oznaczaja, ze sg one bardzo drogie dla
pacjentow i systemow opieki zdrowotne;j.

Zrédto: Orphan Drugs Decide game, www.playdecide.eu
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Karta Informacyjna E: “s e

Efekty globalizacji

Kraje rozwijajace sie czesto posiadajg mniej sSrodkow na cele rozwoju i produkcji lekow oraz na
ich zakup od innych krajow po cenach rynkowych. Standardy zdrowia publicznego w krajach
rozwijajgcych sie sg czesto nizsze niz w krajach rozwinietych, a srednia dlugos¢ zycia ich
obywateli jest zazwyczaj krétsza.

Patenty a kraje rozwijajace sie

Od pewnego czasu niektore kraje rozwijajgce sie, np. Brazylia, Indie i Republika Potudniowej
Afryki, postanowity oming¢ zasady handlu miedzynarodowego dotyczace opatentowanych
lekow i rozpoczety produkcje tanszych lekéw odtworczych na powazne choroby, ktére
powszechnie wystepujg w tych krajach.

Badania kliniczne w krajach rozwijajacych sie

Ponadto coraz wiecej firm produkujacych leki przeprowadza badania kliniczne z udziatem
ochotnikéw z krajow rozwijajacych sie. Miedzynarodowy Komitet Bioetyki powotany przez
UNESCO ostrzega, ze ta tendencja sie rozprzestrzenia, poniewaz jezeli nawet ci ochotnicy
otrzymujg wynagrodzenie, jest ono bardzo niskie w poréwnaniu z wynagrodzeniem uwazanym
za akceptowalne w bogatszych czesciach swiata.

W przypadku badan z udziatem chorych uczestnictwo w badaniach klinicznych jest czesto
jedynym sposobem, aby ludzie w krajach rozwijajgcych sie mogli otrzymac leki stosowane w
leczeniu ich choroby.

Badania nad chorobami wystepujacymi w krajach rozwijajacych sie

Wedtug raportu przygotowanego przez organizacje Lekarze bez Granic w 2001 roku 10%
Swiatowych badan na temat opieki zdrowotnej dotyczy choréb, na ktére zapada 90% ludnosci
Swiata. Raport wykazat, Zze nie istniejg skuteczne metody leczenia i Zze nie prowadzi sie obecnie
badan nad wieloma chorobami, ktére wystepujg gtéwnie w ubogich krajach i dotykajg ich
obywateli. Jest tak prawdopodobnie dlatego, ze wymagane naktady nie sg wystarczajgco
optacalne dla duzych firm, ktére opracowuja i sprzedajg te leki.

Do choréb tych nalezg malaria, trypanosomoza, zwana rowniez $pigczkg afrykanska, goraczka
denga, choroba Chagasa, trad i inne choroby, ktére wystepujg gtéwnie w krajach rozwijajacych
sie.

Zrédto: How are drugs developed? Ethical, legal and social aspects. Dr. Albert Royes, Dr. Jordi
Quintana



