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FDA poluzuje?

Specjalisci zwracaja uwage na pojawienie sie sygnalow swiadczacych o tym, ze
amerykanska FDA (Administracja Zywnosci i Lekéw) jest sklonna zrewidowa¢ wymagania
dotyczace rejestracji nowych antybiotykow. Na tego typu decyzje czekaja koncerny
farmaceutyczne, ktore zwracaja uwage, ze obecnie wymagania sie nierealistyczne.
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Liczba nowy antybiotykow dopuszczanych przez FDA systematycznie spada, pomimo ze coraz
bardziej rozprzestrzeniaja sie szczepy bakterii oporne na wiele stosowanych obecnie srodkow. Przed
kilkoma dniami doradcy FDA wydali rekomendacje w ktdrej zalecaja dopuszczenie do uzycia lek
o nazwie Vebativ. Substancja czynna jest w nim telawancyna, pochodna wankomycyny. Vebativ
bedzie mozna stosowa¢ w leczeniu zapaleni ptuc tam, gdzie zawiodly inne sposoby. Eksperci
zauwazaja jednak, ze FDA przez kilka ostatnich lat nie zgadzata sie na rynkowa premiere Vebativu.

Historia tego leku dobrze pokazuje, w jaki sposob dziatania FDA przyczyniaja sie do op6znienia
debiutu lekéw, jak narazaja producentow na kolosalne koszty, co przeklada sie na dostepnosc i cene
lekarstw.

Gdy firma Theravance, ktéra opracowala Vebativ, przystapita do III fazy testow klinicznych, FDA
wymagala jedynie wykazania, ze telawancyna jest rownie skuteczna w zwalczaniu infekcji co
wankomycyna. Pézniej agencja zmienila zasady i domagata sie wykazania, ze w ciagu 28 dni od
rozpoczecia leczenia telewancyna nie zmarl, niezaleznie od przyczyn, zaden pacjent. Therawance
zaczeta zatem kompletowaé¢ wymagana dokumentacje. Firmie udato sie zebra¢ dane dotyczace 1419
z 1503 pacjentow z catego Swiata, ktorzy brali udziat w testach. Jednak FDA po otrzymaniu
dokumentow stwierdzila, ze testy dostarczyty zbyt matej ilosci danych statystycznych i zazadata
przeprowadzenia nowych testéw klinicznych. Theravance odmowita i od dwoéch lat czeka na
zatwierdzenie Vebativu.

Specjalisci zwracaja uwage na niedorzecznie wysokie wymagania FDA. Ludzie, ktorzy trafiaja do
szpitala z zapaleniem ptuc juz sa chorzy, zatem trudno jest stwierdzié, czy lek, ktéry testuja, miat
jakis udziat w ich $mierci. To oznacza, ze badania musza by¢ prowadzone na duzej grupie pacjentow,
gdyz dopiero wowczas mozna uzyska¢ wystarczajaca liczbe danych do analizy statystycznej. Jednak
biorac pod uwage stosunkowo niewielka liczbe pacjentéw, ktédrzy kwalifikuja sie do testéw
klinicznych oraz stawiane przez FDA wymagania, by pacjent uczestniczacy w testach klinicznych nie
bral wczesniej innych antybiotykéw, trzeba stwierdzi¢, ze wymagania sa nierealistyczne. David
Shlaes z firmy Anti-Infectives Consulting zwraca uwage, ze od czasu, gdy FDA przyjeta nowe zasady,
nie zatwierdzono zadnego nowego antybiotyku zwalczajacego zapalenie ptuc. Po prostu nie da sie
przeprowadzic¢ takich badan. Osoba, ktora tworzyla te wytyczne, jest najwyrazniej z innej planety -
mowi Shlaes.

Sytuacja powoli jednak ulega zmianie, a przyczynil sie do tego skandal wokdt leku Ketek. Mark
Leuchtenberger, prezes firmy farmaceutycznej Rib-X przypomina, Ze jednoczesnie z Ketekiem FDA
rozwazala zatwierdzenie trzech innych srodkéw. W sumie na opracowanie tych czterech lekéw firmy
farmaceutyczne wydaty ponad miliard dolaréw. Zatwierdzono jedynie Ketek. Jak sie pdzniej okazato,
lek powodowat powazne uszkodzenie nerek.

Pomimo pozytywnej wstepnej decyzji dotyczacej telawancyny Shlaes jest ostroznym optymista. Mowi,
ze nadal bedzie zalecat swoim klientom, by najpierw rejestrowali swoje leki w Europie. Tamtejsze



urzedy nie stosuja tak restrykcyjnych zasad jak FDA.
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