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Inclisiran: Jak NHS stala si¢ narzedziem
polityki przemyslowe;j

Mapa znieksztalcen I

Phil Harper 23 czerwca 2026 r.

Chce wam pokazac jeden wezel w projekcie, ktory buduje, o nazwie Mapa Znieksztatcen. To
baza danych, ktéra $ledzi dochody z branzy farmaceutycznej w przemysle medycznym.

Kwestia pieniedzy w medycynie jest wazna, ale zlozona i trudna do zrozumienia intuicyjnie.
Aby zglebic¢ ten problem, pokaze Ci droge jednego leku, od jego odkrycia az po dostarczenie
do szpitala. W ten sposob zobaczysz, jak kazdy wezet, przez ktory przechodzi, znieksztatca
rzeczywistos¢, zanim ostatecznie trafi na Twoja receptg.

Lek, ktéry omowimy, to lek obnizajacy poziom cholesterolu o nazwie inclisiran. Aby go w
pelni zrozumieé¢, musimy najpierw zrozumie¢ rynek , na ktory jest skierowany; rynek statyn w
Wielkiej Brytanii, Europie i USA jest ogromny, a ten gigantyczny rynek zostat stworzony
niemal w cato$ci przez sam przemyst farmaceutyczny. To, co zaczeto si¢ jako lek
ukierunkowany na pacjentow z wysokim ryzykiem kardiologicznym, zostalo agresywnie
zmodyfikowane w ,,obowigzkowa miete” dla miliondw catkowicie zdrowych dorostych.
Musimy wigc pamig¢tac, ze nasz lek ,,inclisiran” jest dzielem przemystu farmaceutycznego 1
ma na celu obstuge ogromnego rynku stworzonego przez przemyst farmaceutyczny.
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Jak doktadnie ,,tworzy si¢” rynek dla leku? Spedza si¢ dekady, lobbujac za systematycznym
obnizeniem progow klinicznych dla ,,wysokiego” cholesterolu do tak niskiego poziomu, ze
miliony zdrowych ludzi ,,choruja” zgodnie z nowymi kryteriami. Wtasnie tak. Krytycy beda
twierdzié, ze to cyniczne podejscie, ale zastanow si¢: jesli jestes me¢zczyzng po 45. roku zycia,
w Ameryce automatycznie uznaje si¢ ci¢ za osobe wysokiego ryzyka . W przypadku kobiet
grupa wysokiego ryzyka to osoby po 55. roku zycia. MoOwimy o okoto 40% calej populacji
USA, ktéra kwalifikuje si¢ do tego leku.

W Wielkiej Brytanii, jesli w wieku 45 lat wykonasz badanie poziomu cholesterolu, istnieje
bardzo duze prawdopodobienstwo, ze zalecg ci statyny. Nic innego w twoim stylu zycia ani
zdrowiu nie ma znaczenia wedtlug tych wytycznych. Z finansowego punktu widzenia
stworzenie tak duzego rynku to niezwykte osiggniecie, wigc jak im si¢ to udato?

Systematyczne obnizanie progéw leczenia klinicznego rozpoczgto si¢ (jak to czgsto bywa) w
Stanach Zjednoczonych. Wytyczne Narodowego Programu Edukacji Cholesterolowej
(NCEP) z 2004 roku dotyczace Panelu Leczenia Dorostych III (ATP III) staty si¢ podstawa
do rozszerzenia rynku statyn. Wytyczne te obnizyly zalecane docelowe poziomy cholesterolu
LDL w szeregu kategorii wysokiego ryzyka, co natychmiast zaklasyfikowato miliony
zdrowych 0sob jako osoby ,,wysokiego ryzyka”, a zatem kwalifikujace je do terapii
statynami. W mgnieniu oka rynek gwattownie wzrdst.

Czy zatem proces, w wyniku ktorego do tego doszto, byt sprawiedliwy? Ot6z o$miu z
dziewieciu cztonkdéw panelu NCEP ATP III mialo bezposrednie, osobiste powigzania
finansowe z producentami statyn. Co wigcej, pig¢ gtownych badan klinicznych, ktore
uzasadnialy nowe wytyczne, zostato w cafosci sfinansowanych przez firmy farmaceutyczne,
ktoére je wyprodukowaty. Wigkszos$¢ gtéwnych badaczy biorgcych udziatl w tych badaniach
otrzymala znaczne wynagrodzenie od sponsoréw w formie konsultacji, honorariow za
wyklady lub bezposredniego zatrudnienia.

Ten sam schemat powtorzylt si¢ w 2013 roku. Tym razem wytyczne pochodzilty od American
Heart Association i American College of Cardiology 1 jeszcze bardziej poszerzyly populacje
kwalifikujaca si¢ do leczenia — zalecajgc statyny okoto 31 milionom Amerykanow, oprocz 25
miliondw, ktorzy juz je przyjmowali. A kiedy ,,British Medical Journal” przyjrzat si¢ autorom
tych wytycznych, ponownie znalazt te same odciski palcéw. O$miu z pigtnastu cztonkow
komisji miato powigzania finansowe z przemystem, a sam przewodniczacy, profesor Neil
Stone, otrzymywat wynagrodzenie od szesciu r6znych producentow statyn w latach
poprzedzajacych objecie stanowiska:

,»Stone (czlonek komisji) przyznat dla BMJ , Ze przed powotaniem do komisji mial w
wywiadzie finansowe powigzania z firmami Abbott, AstraZeneca, Merck, Pfizer, Sanofi-
Aventis i Schering-Plough , a takze byt , konsultantem , firm Abbott , AstraZeneca, Merck,
Pfizer, Reliant, Schering-Plough i Sonaste . Wszystkie sze$¢ korporacji z ktérymi Stone
miat finansowe powigzania produkuje leki na hiperlipidemig ...

Szesciu sposrod pozostatych cztonkow panelu ujawnito rowniez, ze w trakcie pelnienia
funkcji w panelu utrzymywali state powigzania finansowe z producentami lekow.

Brytyjskie czasopismo medyczne , 2013



https://www.researchgate.net/publication/258829775_Majority_of_panelists_on_controversial_new_cholesterol_guideline_have_current_or_recent_ties_to_drug_manufacturers
https://www.researchgate.net/publication/258829775_Majority_of_panelists_on_controversial_new_cholesterol_guideline_have_current_or_recent_ties_to_drug_manufacturers
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC517694/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC517694/
https://www.researchgate.net/publication/258829775_Majority_of_panelists_on_controversial_new_cholesterol_guideline_have_current_or_recent_ties_to_drug_manufacturers

Te wytyczne, w duzej mierze pod wptywem pieniedzy z przemystu, zapoczatkowaty trend,
zgodnie z ktorym do okreslania czynnikow ryzyka sercowo- naczyniowego mozna
wykorzysta¢ dane demograficzne . Rezultat? Mezczyzni w wieku 45 lat i starsi automatycznie
stali si¢ grupa wysokiego ryzyka. Ten pojedynczy krok skutecznie przeksztatcit zdrowych,
starzejacych sie¢ mgzczyzn w statg bazg konsumentow.

Step'3 | Determine presence of major risk factors (other than LDL):

Major Risk Factors (Exclusive of LDL Cholesterol) That Modify LDL Goals

Cigarette smoking
Hypertension (BP >140/90 mmHg or on antihypertensive medication)
Low HDL cholesterol (<40 mg/dL)*

Family history of premature CHD (CHD in male first degree relative <55 years;
CHD in female first degree relative <65 years)

Ade (men >45 years; women >55 years)

* HDL cholesterol =60 mg/dL counts as a “negative” risk factor, its presence removes one
risk factor from the total count.

Wytyczne ATP 11l oznaczaja, ze kazdy mezczyzna po 45. roku zycia jest narazony na
wysokie ryzyko choréb uktadu krazenia

Trend dociera do Wielkiej Brytanii

Podazajac za §wiatowym precedensem ustanowionym przez wytyczne USA, Wielka Brytania
poszta w jego §lady 1 rozszerzyta swoj rynek. Branza chciata, aby wiecej os6b kwalifikowato
si¢ do otrzymywania recept na statyny, wiec to wtasnie otrzymalismy.

Krajowy Instytut Doskonato$ci w Zdrowiu i Opiece (NICE) zalecat rozpoczecie terapii
statynami wylgcznie u osob, u ktorych 10-letnie ryzyko wystgpienia chorob sercowo-
naczyniowych przekraczato 20%. W lipcu 2014 roku NICE opublikowat Wytyczne Kliniczne
nr 181, w ktorych prog ten obnizono o potowe do poziomu 10-letniego ryzyka
przekraczajacego 10%. Wida¢ tu pewng prawidtowos¢, ktora stanie si¢ oczywista... W
sktadzie panelu formutujgcego te zalecenia 8 z 12 cztonkéw miato powigzania finansowe z
firmami farmaceutycznymi produkujacymi statyny. Zgodnie z moja wtasna ,,Mapa
znieksztalcen” odkrylem, ze trzech z tych cztonkow kieruje obecnie firmami
konsultingowymi zajmujacymi si¢ farmaceutykami, podczas gdy kolejnych trzech deklaruje
otrzymywanie wynagrodzen od gigantow farmaceutycznych.

Ta zmiana wytycznych wywolata szerokie kontrowersje w brytyjskim srodowisku
medycznym. Badanie przeprowadzone przez Pulse wykazato, ze 57% lekarzy rodzinnych nie
poparto projektu wytycznych , a 55% stwierdzito, ze odmowitoby samodzielnego
przyjmowania statyny lub zalecenie jej cztonkowi rodziny przy 10% progu ryzyka. Pomimo
sprzeciwu ze strony specjalistow, wytyczne zostaly wdrozone, dzigki czemu ponad 80%
mezczyzn po 50. roku zycia i potowa kobiet po 60. roku zycia kwalifikuje si¢ do terapii
statynami.

Sztuczki rozdmuchaly ten globalny rynek do gigantycznej wartosci 17,1 miliarda dolardéw ,
opartej na ponad 200 milionach recept realizowanych rocznie w samych Stanach
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Zjednoczonych. W Stanach Zjednoczonych mieszka zaledwie 342 miliony ludzi, wigc liczba
recept jest niewiarygodnie wysoka . To wiasnie na tym rynku, sztucznie rozdmuchanym i
horrendalnie lukratywnym, debiutuje lek, ktory teraz bedziemy §ledzi¢ — inclisiran.

Narodziny naszego leku

W przeciwienstwie do codziennej formy statyn w tabletkach, Inclisiran to zastrzyk podawany
dwa razy w roku, ktérego celem jest obnizenie poziomu cholesterolu. Dlaczego firma miataby
preferowac te forme zastrzykow? Coz, statyny jako ,,typ” lekow staja si¢ nieaktualne,
poniewaz pod wzgledem finansowym — jako kategoria — statyny zostaty juz znacznie
ulepszone. Przed wygasnieciem patentu w 2012 roku Lipitor (statyna) stat si¢ lekiem o
najwyzszych przychodach w historii, przynoszac co najmniej 130 miliardéw dolaréow w
ciagu swojego istnienia . Ale wszystko, co dobre, kiedys si¢ konczy, poniewaz w 2012 roku
wygast patent na ten lek. Brytyjscy lekarze mogg i przepisujg generyczne wersje leku za
jedyne 9 pensow za tabletke.

Czyli zadanie wykonane poprawnie? Moze cholesterol jest przyczyng chorob serca i w razie
potrzeby mozemy obnizy¢ jego poziom tanio i skutecznie za pomoca lekéw generycznych
opartych na Lipitorze, ktére zostaly juz opatentowane?

Co6z... 1 tak, i nie, bo przemyst farmaceutyczny nienawidzi wygasania patentow. Cigzko
pracujac nad stworzeniem rynku (poprzez obnizenie progu ,,wysokiego” cholesterolu), nie
mogg pozwoli¢, by ich dojna krowa zgineta z powodu wygasnigcia patentow. Przemyst ma
sprawdzone rozwigzanie tego irytujacego problemu. Wymyslaja zupetnie nowe sposoby na
obnizenie poziomu cholesterolu, a nastgpnie lobbuja i sprzedaja swoje nowe (dostepne)
wersje systemom opieki zdrowotnej na catym §wiecie. Po co wydawac grosze na leczenie,
skoro lepsze (i drozsze) leczenie na rynku juz jest?

W tym duchu powstaje pomyst podawania Inclisiranu dwa razy w roku. Przejdzmy do konca
tej historii, dobrze? Do 2021 roku NHS zgodzit si¢ udostepni¢ go nawet 300 000 osobom w
ramach jednej z najwigkszych uméw w historii firmy. Co ciekawe, uczynit to przed
opublikowaniem wynikow badania klinicznego, majacego na celu sprawdzenie, czy Inclisiran
rzeczywiscie zapobiega zawatom serca, udarom mézgu lub zgonom. W chwili pisania tego
tekstu badanie to wcigz nie zostato opublikowane.

Jak wigc do cholery to wszystko si¢ dzieje?

Zaczyna sie, jak wiele tego typu przypadkow, od nauki publicznej.

Inclisiran opiera si¢ na nagrodzonej Noblem biologii — interferencji RNA, czyli metodzie
wylaczania przekazu informacji w genach. Badania te prowadzono w latach 1998—2006 w
Stanach Zjednoczonych, Kanadzie i Niemczech. Wiekszos¢ tych prac, o ile mi wiadomo, byta
finansowana z grantéw Narodowego Instytutu Zdrowia (NIH), kanadyjskiego CIHR i
Instytutu Maxa Plancka. Naukowcy odkryli, ze technologia RN Ai moze zmniejszy¢
produkcje biatek PCSK9 w organizmie, co ostatecznie obniza poziom cholesterolu.

Caly ten proces zostal przeksztalcony w platforme lekowa przez firme biotechnologiczna
Alnylam . Od tego momentu moderacja genu ,,0bnizajagcego poziom cholesterolu” zostata
nazwana ,,inclisiran” i licencjonowana przez firm¢ The Medicines Company , ktora zaptacita
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za przeprowadzenie badan klinicznych tego nowego leku. Wstepne wyniki opublikowano w
2019 roku , a nieco ponad osiem dni pdzniej (zanim pierwsze badanie zostato poddane
recenzji naukowej) Novartis kupil firme za okolo 9.7 miliarda dolaréw . Najwyrazniej
musieli uwaznie $ledzi¢ ten lek, poniewaz przy tej cenie wyraznie wierzyli, ze moze okazac
si¢ hitem.

Pierwsze badanie (Orion-10) zostato opublikowane w New England Journal of Medicine kilka
miesiecy pozniej, w 2020 roku . Mozna sprawdzi¢ deklarowane interesy w badaniu i jest to
niesamowity dowdd na to, jak bardzo konflikt interesow moze by¢ w rzeczywisto$ci zwigzany
z pieniedzmi z branzy farmaceutycznej. W sekcji po§wieconej deklarowanym interesom
trudno znalez¢ autora bez znaczacych, a momentami wrecz $miesznych, powigzan z branza.

To badanie zostato sfinansowane przez Medicines Company, firme¢ bedaca wlascicielem leku.
Sposrdéd 11 autorow badania, kazdy z nich mial bezposrednie, ptatne powigzania z tg firmg. W
niektorych przypadkach chetnie deklarowali ,,zatrudnienie, udzialy i opcje na akcje” w samym
produkcie, ktory badali. Jeszcze bardziej dziwna jest skala , na jaka niektorzy z tych ludzi
pobieraja osobiste honoraria od branzy. Najbardziej osobliwy element? To catkowicie
normalne. Tak wtasnie uprawia si¢ medycyng; w szybkowarze korporacyjnych pieni¢dzy,
interesow partykularnych i sprzecznego finansowania. Biorgc pod uwagg, ze kazda osoba
biorgca udziat w badaniu mogta skorzysta¢ na pozytywnym wyniku, jaki Twoim zdaniem
wynik wylonit si¢ z badania?

Dr Ray informuje o otrzymaniu honorariéw za wyklady od firm Aegerion Pharmaceuticals, Kowa, Cipla, Algorithm i Zuelling Pharma, dotacji wyplacanych jego
instytucji, honorariéow za wyklady i honorariéw za czlonkostwo w radach doradczych od firm Amgen, Regeneron Pharmaceuticals/Sanofi i Pfizer, honorariéow za
wyklady i honorariéw za udzial w komitetach sterujacych badan klinicznych od firm AstraZeneca i Eli Lilly , honorariéw za udzial w komitetach sterujacych
badan klinicznych od firm Cerenis Therapeutics, the Medicines Company i Esperion, honorariéw za udzial w radach doradczych od firm Akcea Therapeutics,
Novartis, Silence Therapeutics, Bayer i Daiichi Sankyo, honorariéw za wyklady i honorariéow za udzial w radach doradczych od firm Takeda, Boehringer

Ingelheim,

Laboratoria Dr. Reddy'ego, wsparcie finansowe i oplaty za czlonkostwo w radzie doradczej od Merck Sharp & Dohme , oplaty za zasiadanie w komitecie ds. oceny

zdarzen klinicznych od AbbVie oraz oplaty za pelnienie funkcji gtéwnego badacza w badaniu klinicznym od Resverlogix;

Dr Wright otrzymuje wynagrodzenie za zasiadanie w radzie doradczej od firm Sanofi i Regeneron Pharmaceuticals , wynagrodzenie za konsultacje od firmy

Gilead Sciences oraz wynagrodzenie za zasiadanie w komitecie sterujacym od firmy AstraZeneca ;

Dr Kallend, zatrudniony i posiadajacy opcje na akcje w Medicines Company ; Dr Koenig, otrzymujacy honoraria za konsultacje i wyklady od AstraZeneca ,
honoraria za konsultacje od Novartis, Pfizer, Medicines Company, DalCor Pharmaceuticals, Kowa, Amgen, Corvidia Therapeutics i Daiichi Sankyo, honoraria za
wyklady od Berlin-Chemie i Sanofi, a takze wsparcie w postaci grantéw i dostarczanie odczynnikéw od Singulex, Abbott, Roche Diagnostics i Dr. Beckmann

Pharma;

Dr Leiter, otrzymujac wsparcie grantowe, zaplacil swojej instytucji oplaty za czlonkostwo w radzie doradczej oraz oplaty za CME od firm Amgen, Eli Lilly i
Regeneron Pharmaceuticals/Sanofi, oplaty za udzial w komitecie sterujacym od firmy Esperion , wsparcie grantowe, wyplacone swojej instytucji, oraz oplaty za
udzial w komitecie sterujacym od firm Kowa i Medicines Company, oplaty za udzial w radzie doradczej oraz oplaty za CME od firmy Merck oraz oplaty za udzial

w radzie doradczej od firmy HLS Therapeutics;

Dr Raal otrzymuje wynagrodzenie za czlonkostwo w radzie doradczej i wyklady od firm Amgen, Sanofi-Aventis, Regeneron Pharmaceuticals i Medicines Company

Pani Bisch i pani Richardson sa zatrudnione w spélce Medicines Company i posiadaja akcje i opcje na akcje tej spotki;

Dr Jaros otrzymuje wynagrodzenie za dostarczanie analiz statystycznych dla badan klinicznych od firmy farmaceutyczne;j ;

Dr Wijngaard, zatrudniony w firmie produkujacej leki oraz posiadajacy akcje i opcje na akcje tej firmy ;
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Dr Kastelein otrzymuje honoraria za konsultacje od firm Akcea Therapeutics, AstraZeneca, CiVi Biopharma, Corvidia Therapeutics, CSL Behring, Daiichi
Sankyo, Draupnir Bio, Esperion, Gemphire Therapeutics, Madrigal Pharmaceuticals, Matinas BioPharma, NorthSea Therapeutics, Novo Nordisk, Novartis,
Regeneron Pharamaceuticals, REGENXBIO, Staten Biotechnology i 89bio. Nie zgloszono zadnych innych potencjalnych konfliktéw intereséw istotnych dla

niniejszego artykulu.

Badanie, ktore naprawde ma znaczenie, ORION-4, to badanie sprawdzajace, czy inclisiran
faktycznie zapobiega zawatom serca i udarom moézgu. Jest prowadzone przez jednostke
Clinical Trial Service Unit w Oksfordzie i jest wspolfinansowane przez Uniwersytet
Oksfordzki i sama firme Novartis . Warto si¢ nad tym zastanowic¢; rzekomo niezalezne
badanie, ktore powie nam, czy ten lek ratuje jedno zycie, jest rtowniez wspotfinansowane
przez firme, ktéra go sprzedaje. A uniwersytet, ktory prowadzi badanie, wedlug wstepnych
danych w Map of Distortion, otrzymal 16 milionéw funtéw pieniedzy od firm
farmaceutycznych w latach 2019-2024. Wedtug Map of Distortion, najwiekszym
pojedynczym sponsorem firm farmaceutycznych w Oksfordzie jest Novartis, z kwotg okoto 9
milionow funtow.

A wigc... mimo ze wyniki badan sa3 w ogromnym stopniu zakldcone przez fundusze od firm,
ktére mialy na tym zyskaé, obecnie istnieje kilka badan wskazujacych, ze lek ten moze
obniza¢ poziom cholesterolu. Czy nawet bez danych potwierdzajacych rzeczywiste korzysci
kliniczne dla zdrowia mozliwe jest wprowadzenie tego preparatu na rynek? Oczywiscie, ze
tak. Oto jak to zrobic.

Na rynku z niekompletnymi danymi

Aby wprowadzi¢ lek na rynek brytyjski, nalezy zgtosi¢ sprawe do MHRA, czyli brytyjskiego
organu regulacyjnego ds. lekow. Doswiadczeni czytelnicy The Digger wiedza, ze MHRA nie
Jjest finansowana z pieniedzy podatnikow. Jesli nie jest finansowana z pieniedzy podatnikdw,
to kogo chroni?

Jesli mozesz w to uwierzy¢, MHRA jest finansowana gléwnie przez ten sam przemyst, ktory
ma regulowac . To tak, jakby mafia ptacita za policj¢ miejska, a handlarze bronig finansowali
trybunat ds. zbrodni wojennych. Zadaniem MHRA jest udzielanie licencji na produkty
farmaceutyczne do uzytku w Wielkiej Brytanii, a 86% finansowania pochodzi od tego samego
przemystu, ktory chce, aby kazdy jego produkt byt dostepny na rynku. Sledztwo
przeprowadzone w 2022 roku w ,,BMJ” jasno to ujmuje , cytujac socjologa Donalda Lighta:
regulatorzy rynku lekow stali si¢ ,,doskonatym przyktadem korupcji instytucjonalnej”.

Zgodzitbym si¢ z tym — ale mysle, Ze jest jeszcze gorzej. Prawie niemozliwe jest ustalenie,
jak lek zostat faktycznie oceniony. Szukatem brytyjskiej oceny inclisiranu — kto
przeanalizowat dane, kto uznal, ze jest bezpieczny dla rynku brytyjskiego, co oswiadczyli — i
po stronie brytyjskiej nie mogtem jej znalez¢. MHRA opierata si¢ na Europejskiej Agencji
Lekow (EMA) w ocenie takich lekéw, a wniosek o udostepnienie informacji publicznej po
prostu odsyta do Europy.

Co godne uwagi, MHRA stwierdza, Ze tre$¢ jej wtasnych raportéw na temat inclisiranu ,,jest
poufna, poniewaz sktada si¢ z informacji przekazanych poufnie w formie europejskich
raportéw oceniajacych, ktore nie sg dostgpne publicznie”.

Warto si¢ nad tym zatrzymac, poniewaz europejski regulator publikuje publiczny raport
oceniajacy inclisiran — pobratem go, w catosci liczacy 143 strony . Pelniejsza wersja, z
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pominigciem poufnych szczeg6tdw handlowych, jest objeta klauzulg poufnos$ci i to wlasnie
moze by¢ celem MHRA. Jednak sam publiczny raport jest wymowny — a brytyjski regulator
calkowicie odwraca uwagg od wlasnego rozumowania, sugerujac zapoznanie si¢ z
europejskim.

A do jakich wnioskéw doszedt wlasciwie europejski organ regulacyjny? W swoim raporcie z
oceny zatwierdzil inclisiran, przyznajac jednocze$nie czarno na bialym, ze ,,ograniczeniem
dokumentacji jest brak danych dotyczacych wynikow sercowo-naczyniowych” — ze spadek
poziomu cholesterolu jest ,,jedynie... wskaznikiem zastepczym”, a , korzystny wptyw na
wyniki sercowo-naczyniowe nie zostal jeszcze potwierdzony”. Innymi stowy: nie
dysponujemy danymi pozwalajacymi stwierdzi¢, ze lek ten zapobiega cho¢by jednemu
zawalowi serca lub udarowi mozgu — ale i tak dopuszczamy go do obrotu.

Skoro wiec nie znamy uzasadnienia MHRA, co mozemy zrobi¢? MHRA korzysta z opinii
ekspertow zasiadajacych w statym gremium zwanym Komisjg ds. Lekow Stosowanych u
Ludzi, a lek taki jak inclisiran wchodzitby w zakres jej kompetencji. Nie jestem w stanie
udowodni¢, ktore konkretnie osoby oceniaty ten konkretny lek — i wtasnie w tym tkwi
problem — ale moge powiedzie¢, kto zasiadat w tej Komisji w roku, w ktorym inclisiran zostat
zatwierdzony, oraz, w pewnym stopniu, jakie oswiadczenia ztozyli. Sposrod czternastu
cztonkow dziewieciu zadeklarowato powigzania finansowe z branzg farmaceutyczng. Dwoch
z nich, w tym sam przewodniczacy Komisji, profesor Sir Munir Pirmohamed, zadeklarowato
powigzania z firmg Novartis, producentem leku, ktory zostat dopuszczony do obrotu.

Podsumujmy? Badania byly finansowane ze srodkow publicznych, a zyski byty prywatne.
Lek trafil do The Medicines Company, ktéra przeprowadzita badania z badaczami
optacanymi z wlasnej kieszeni i opublikowata jedynie wstepne dane zastgpcze — spadek
poziomu cholesterolu, bez dowoddw na to, ze zapobiega on pojedynczemu zawatowi serca — a
Novartis 1 tak kupit catg firme. Jedyne badanie majace na celu znalezienie prawdziwe;
odpowiedzi klinicznej jest prowadzone przez sponsorowany przez Novartis Uniwersytet
Oksfordzki i nie bedzie raportowane przez lata. Lek zostal nastgpnie przekazany brytyjskiemu
regulatorowi, ktory czerpie 86% finansowania z kontrolowanej przez siebie branzy, gdzie
ocena znika w szarej skrzynce, ktorej audyt jest praktycznie niemozliwy — nadzorowanej
przez komitet ekspertow, ktdrego znaczna cz¢$¢ cztonkdw ma powazne powigzania z tg sama
branza.

Robi si¢ ghupio, ale to jeszcze nie koniec. Wejscie na rynek to tylko jedna bitwa. Aby trafi¢
do 16zZka pacjenta, potrzebujesz rekomendacji — 1 w Wielkiej Brytanii wtasnie tu wkracza
NICE.

Eksperci, ktorzy poreczyli za te technologie, zostali oplaceni przez firme, ktora
ja produkuje.

Jak wyjasnitem ostatnio, NICE przeprowadza ,,oceny technologii” dla nowych lekow, majac
nadziej¢ na uzyskanie rekomendacji na poziomie NHS. Kiedy NICE oceniat inclisiran,
zaprosit doradcow ekspertow i opublikowat ich o§wiadczenia. Gtéwnym ekspertem
klinicznym byt profesor Kausik Ray z Imperial College London — ktory jest rowniez
glownym badaczem w badaniach ORION Inclisiran i, jak sam o$wiadcza, ,.konsultantem
firmy Novartis”.
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Sprawdzitem jego nazwisko w brytyjskiej bazie danych ptatnosci przemystu
farmaceutycznego, aby to potwierdzi¢. Rejestruje ona setki tysiecy funtéw platnosci
wyptaconych profesorowi Rayowi przez firme¢ Novartis — producenta leku, ktorego doradzat.
W bazie danych ,,The Map of Distortion”, ktéra gromadzi dane niepublikowane juz przez
Disclosure UK, widzimy, ze profesor Ray otrzymat od firm farmaceutycznych ponad 570 000
funtow w ciggu sze$ciu lat gromadzenia danych.

Podkresle, profesor Ray nie zrobit tu nic nielegalnego ani niewlasciwego. Zgtosit swoje
powiazania finansowe, NICE to odnotowato i stwierdzil, ze jego powigzania ,,nie przeszkodza
profesorowi Rayowi w udzielaniu komisji porad eksperckich”.

W spotkaniu uczestniczyt rowniez dr Alan Jones, gtowny badacz w badaniu inclisiranu na
Uniwersytecie Oksfordzkim. Jest on lokalnym gtownym badaczem w finansowanym przez
Novartis badaniu inclisiranu — prowadzonym w jego szpitalu — i doradza NICE w sprawie
tego, czy NHS powinien finansowac ten sam lek. Jaki jest wniosek NICE w sprawie tego
konfliktu interesdéw? ,,Nie uniemozliwitoby to dr. Jonesowi udzialu w dyskusjach na temat tej
oceny”.

W komitecie zasiadat rowniez ekspert ds. pacjentow z HEART UK , organizacji
charytatywnej zajmujace;j si¢ cholesterolem. Heart UK wtasnie rozpoczeto wspolprace z firma
Novartis 1 niedawno zorganizowato konferencje¢, ktorg Novartis sponsorowat. Wedtug serwisu
The Map of Distortion, w roku, w ktorym dokonano wyceny inclisiranu, HEART UK zebrato
prawie 59 000 funtéw darowizn od Novartis. Jaki byt tego rezultat? Deklaracja nie
uniemozliwi tej osobie ,,udzielania porad eksperckich komitetowi”.

Jesli zaczyna to by¢ meczace, prosze o cierpliwosé, bo to jeszcze nie koniec. Inclisiran zostat
oceniony przez niemal staly Komitet C NICE. Obecny przewodniczacy tego komitetu, dr
James Fotheringham, zadeklarowat otrzymanie wynagrodzenia od firmy Novartis za
doradztwo 1 wystgpienia (TA723, TA751, TA853), a zgodnie z inng deklaracja jego
pracodawca (Uniwersytet w Sheffield) rowniez otrzymat fundusze od firmy Novartis
(TA706). Zgodnie z moimi wiasnymi (wstgpnymi) wynikami zawartymi w ,, The Map of
Distortion”, Fotheringham otrzymat od firmy Novartis 3 433 funtow w latach 2020 1 2021, a
uniwersytet, na ktorym pracuje, miat dobry rok 2020, otrzymujac od firmy Novartis 51 532
funtow.

W sktad tej komisji wchodzi rowniez dr Richard Nicholas. Petni on zreszta funkcje
wiceprzewodniczacego komisji. Zglasza on, ze zasiada w platnych radach doradczych firm
Novartis i Roche w ramach ponad 20 innych ocen technicznych. Serwis Disclosure UK
potwierdza t¢ informacje, podajac kwotg wynagrodzenia w wysokosci 4 452 funtow
brytyjskich za rok 2022.

A wigc... Jak myslisz, jaki byt wynik tej oceny?

Oczywiscie, ze go polecali! W pazdzierniku 2021 roku NICE zatwierdzito inclisiran dla NHS
— przepuszczono go ze wzgledu na to, jak bardzo obniza poziom cholesterolu, co bylo jedynie
liczba na wykresie, podczas gdy badanie ORION-4, ktére prowadzit dr Jones, miato dopiero
kilka lat do ogloszenia, czy lek zapobiega cho¢by pojedynczemu zawatowi serca lub udarowi.
Pig¢ lat pdzniej badanie to nadal nie przedstawito tych danych. Spodziewamy sie, ze by¢
moze ustyszymy co§ w lipcu.
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Zatem badacze prowadzacy badania nad lekiem, przynajmniej jeden z nich z pewnoscia
oplacany przez Novartis, wypowiedzieli si¢ na jego korzys¢; gtos pacjentow byt finansowany
przez Novartis; komisji, ktora go oceniata, przewodniczyli i wiceprzewodniczyli ludzie
czerpiacy zyski z Novartisu — 1 kazdy z nich to zadeklarowal. Nikt niczego nie ukrywat. Nikt
nie zlamat zasad. A lek i tak przeszedl. Konflikty interesow nie zakldcity procesu, wszystko
zostalo po prostu przepuszczone, poniewaz to calkowicie normalne. Konflikty interesow sg
czgscig procesu.

W koncu...

Teraz juz wida¢, jak to wyglada, wiec streszcze sie. NICE powiedzialo ,,tak”, a NHS England
podpisato ,,pierwszg na swiecie” umowe z Novartis na udostepnienie inclisiranu dla 300 000
0s0b — jedng z najwigkszych uméw dotyczacych lekéw w historii firmy . Niektore z
warunkéw sg nam ukrywane z ,,wrazliwych powodéw handlowych”, jak nam powiedziano.
Co wiemy: generyczna statyna kosztuje NHS grosze za tabletke, podczas gdy cena
katalogowa inclisiranu wynosi 1900 funtéw za dawke.

Profesor ekonomii zdrowia, analizujgc przebieg zawarcia tej umowy, stwierdzit, ze NHS
zostat ,,przeksztatcony w narzedzie polityki przemystowej”. Poszedtbym jeszcze dalej. Biorac
pod uwagg wszystko, co wlasnie omowiliSmy — prywatyzacje nauki publicznej, lek zakupiony
na podstawie wynikéw badania poziomu cholesterolu, optacanych badaczy potwierdzajacych
jego skuteczno$¢, komitety z konfliktem interesow, ktore go zatwierdzily, oraz organ
regulacyjny, ktéry nie ujawnia swoich dziatan — trudno nie podejrzewac, ze jest to wlasnie to,
na co wyglada: niezwykle skuteczny sposob na wyciagniecie publicznych pieniedzy z
krajowej stuzby zdrowia, kosztem rzetelnych dowoddéw naukowych i zdrowia ludzi. Jest to
przeciwienstwo tego, jak powinna funkcjonowac nauka medyczna.

To tylko jeden wezel na Mapie Znieksztalcen. Istniejg tysigce innych. Pokaze¢ wam nastepny.


https://www.novartis.com/news/media-releases/world-first-agreement-between-novartis-and-nhs-enables-broad-and-rapid-access-first-class-cholesterol-lowering-medicine-leqvio-vinclisiran
https://www.england.nhs.uk/long-read/funding-supply-inclisiran-leqvio/
https://pharmaceutical-journal.com/article/feature/inclisiran-the-extremely-unusual-influence-behind-the-novel-drugs-approval
https://pharmaceutical-journal.com/article/feature/inclisiran-the-extremely-unusual-influence-behind-the-novel-drugs-approval

