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Jakosé, skutecznosé i bezpieczenstwo lekow dostepnych na rynku sq ustawowym wymogiem, ktory
chroni nas przed substancjami niesprawdzonymi i daje lekarzom sprawne narzedzie do walki z rozmaitymi
chorobami. Wsrod determinant zdrowia publicznego system ochrony zdrowia odgrywa znaczqcq, cho¢ nie
dominujqcq role, zas leki jako element tego systemu w sposob szczegolny sq powiqzane z innymi determi-
nantami, takimi jak np. mikro i makroekonomiq.

Wobec narastajqcej industrializacji zdrowia, medykalizacji zycia i upolitycznienia medycyny leki stajq
sie determinantq zdrowia ,,utraconego” , zas obok jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa powinny by¢
rownolegle oceniane rowniez pod kqtem farmakoekonomii, innowacyjnosci, wptywu na polityke zdrowot-
nq oraz powiqzan z innymi determinantami zdrowia.

Drugs as a determinant of public health

All drugs registered on the market must be safe, of proven efficacy and quality — and only such drugs
are used by doctors in clinical studies or private practice. Among many health determinants health care
system is of some importance and drugs as an element of this system are interrelated with other determi-
nants, i.e. with micro- and macroeconomics.

Since industrialisation of health, medicalisation of life and the politicisation of medicine are mutually
reinforcing at present times we should recognize drugs as determinants of “lost” health immanently inter-
twined with other determinants influenced by new technologies like cybermedicine or telemedicine.

Zgodnie z klasyczna definicja zdrowia pu- determinant na nasze zdrowie, ciagle wigcej mowi
blicznego determinanty zdrowia to czynniki i wa- si¢ o opiece zdrowotnej anizeli o samym zdrowiu.
runki, ktére maja wplyw na zdrowie jednostek Stan zdrowia przecig¢tnego czlowieka ulega po-
i spoteczenstwa. Determinanty nie wystgpuja sa- wolnej, ale stalej poprawie, lecz nie dzigki $rod-
modzielnie, w izolacji, lecz istota ich oddziatywa- kom podjetym wtedy, kiedy jesteSmy chorzy!
nia sa wzajemne skomplikowane interakcje, ktore Pomimo rosnacej wiedzy o tym, co czyni ludzi
ksztattuja zdrowie indywidualne i calych popula- zdrowszymi, jak np. o wplywie gradientu socjo-
cji [1]. Wedtug roéznych zrodet istnieje kilkanascie ekonomicznego na zdrowie populacji — im wyzszy
determinant, takich jak np. dochody i status so- dochdod i im wyzsze wyksztalcenie, tym mniej
cjalny, poziom edukacji, sie¢ wsparcia socjalnego, schorzen i dluzsze zycie oraz im mniejsze roznice
styl zycia i nawyki prozdrowotne, ple¢ czy system w dochodach pomigdzy poszczegdlnymi grupami
ochrony zdrowia [3]. Glowna osig i obiektem za- spotecznymi, tym populacja jest zdrowsza — wigk-
interesowania badaczy zdrowia publicznego sa szo$C jest przekonana, ze opieka medyczna jest
przyczyny, dzigki ktorym srednia dlugos$¢ zycia jedynym czynnikiem determinujacym stan zdro-
ludzkiego wydhuizyta si¢ prawie dwukrotnie na wia. Pomimo iz statystyki mowia, ze w danym
przestrzeni ostatnich stu lat, ale pomimo dlugiego momencie ludzie bedacy lub uwazajacy si¢ za
procesu poznawania wplywu poszczegdlnych chorych stanowia nie wigcej niz 10% populacji — a
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wiec jest to zdecydowana mniejszo$¢ — istnieje
ogromne ,,ciSnienie” opinii publicznej dla utrzy-
mania statej, sprawnej i efektywnej opieki zdro-
wotnej, inwestycje w technologie medyczne sa
konkretne i uzyteczne, za$ ubezpieczenie zdro-
wotne znaczy wigcej anizeli ubezpieczenie na
zycie, od ognia czy kradziezy. Wysoki status opie-
ki zdrowotnej jest podtrzymywany dzigki spekta-
kularnym, dobrze nagtosnionym przez media suk-
cesom wybranych procedur medycznych czy
wprowadzaniu nowych lekéw innowacyjnych.
W ich cieniu pozostaja dane méwiace o tym, ze
narastajaca globalizacja niezdrowych nawykow
1 stylu zycia jest przyczyna ponad 60% wszystkich
zgonow lub o tym, ze cztery gtdwne choroby nie-
zakazne, tj. choroby uktadu krazenia, nowotwory,
przewlekta obturacyjna choroba ptuc i cukrzyca sa
powiazane przez wspdlne czynniki ryzyka, takie
jak palenie tytoniu, niewlasciwa diet¢ i brak ak-
tywnosci fizycznej [5]. Przeprowadzone ostatnio
badania nawykéw zdrowotnych w populacji po-
nad 150 tysiecy dorostych mieszkancéw stanu
Michigan w USA ujawnity, iz tylko 3% ankieto-
wanych wypelnia cztery podstawowe zasady
zdrowego stylu zycia, tj. nie pali tytoniu, whasci-
wie si¢ odzywia, ¢wiczy regularnie i utrzymuje
wlasciwg masg ciala!

Wobec faktu, iz opinia publiczna, naukowcy
i lekarze przyjmuja prawie za pewnik fakt, iz or-
ganizm cztowieka jest bardzo podobny do maszy-
ny, ktéra mozna chroni¢ gtownie za pomoca in-
terwencji fizycznej lub chemicznej nalezy kry-
tycznym okiem spojrze¢ na t¢ determinant¢ zdro-
wia, jaka jest ochrona zdrowia, a zwlaszcza jeden
z jej elementow, jakim jest lek. System ochrony
zdrowia w krajach rozwinigtych charakteryzuje si¢
trzema narastajacymi tendencjami: industrializacja
zdrowia, medykalizacja zycia i1 upolitycznieniem
medycyny. Industrializacja zdrowia to postepujaca
standaryzacja metod diagnozy i leczenia, w ktorej
decydujaca role zaczynaja odgrywaé protokoty,
ktore minimalizuja ryzyko postgpowania; jest to
zgodne z klasycznymi prawami sprawnego zarza-
dzania, gdzie najwazniejsza jest zasada, iz ,,nalezy
stworzy¢ obraz pelnej kontroli nad sytuacja, ktora
zawiera w sobie cho¢by najmniejszy element ry-
zyka czy niepewnos$ci”. Stoi to w pewnej sprzecz-
nosci z narastajacym zrdznicowaniem nauk pod-
stawowych 1 stosowanych, gdzie réwnocze$nie
coraz bardziej widoczny jest brak liniowej zalez-
nosci pomigdzy przyczyna a efektem. Medykali-
zacja zycia wyraza si¢ w znanym paradoksie, iz
pomimo ze wigkszo$¢ ludzi jest zdrowa, np. pra-
wie 70% populacji w Wielkiej Brytanii przyjmuje
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jakie$s leki! Wyraza si¢ to rowniez tendencja, iz
wigcej pienigdzy jest inwestowanych w badania
nad zapobieganiem chorobom anizeli w badania
na ich leczenie, co moze mie¢ bardzo pozytywne
efekty w przyszlosci, lecz pogarsza nieco sytuacje
ludzi oczekujacych dzisiaj na przetom w terapii
najczestszych choréb cywilizacyjnych. O wiele
powazniejszym problemem staje si¢ tez coraz
powszechniejsze ograniczone rozumienie faktu
narazenia na ryzyko, bowiem w potocznej inter-
pretacji czynnik ryzyka jest utozsamiany z choro-
ba.

Jakos$¢, skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo leku
jest ustawowym wymogiem dopuszczenia danego
produktu leczniczego do obrotu, a wigc do lecze-
nia w ramach praktyki indywidualnej lekarzy lub
tez w ramach badan klinicznych, bedacych zré-
dltem wytycznych, zalecen i schematdéw postepo-
wania, opartych na wiarygodnych i aktualnych
danych, pochodzacych gléwnie z badan randomi-
zowanych. Indywidualne do§wiadczenia poszcze-
gblnych lekarzy sa bardzo zréznicowane, lek sto-
sowany zgodnie ze wskazaniami pomaga prze-
zwycigzy¢ dane schorzenie, cho¢ stopien pozy-
tywnej odpowiedzi zalezy oczywiscie od stopnia
zaawansowania choroby i schorzen wspoélistnieja-
cych. Szersze spojrzenie na efekty dziatania lekow
na duze populacje przynosi jednak nieco mniej
optymistyczne wnioski. Klasyczna praca Califf i
wsp. podsumowujaca praktyczne implikacje regut
wynikajacych z badan klinicznych w kardiologii
podaje, iz skutki leczenia sa w wigkszo$ci umiar-
kowane, np. dla wigkszosci interwencji farmako-
logicznych u pacjentow po zawale serca wzgledne
zmniejszenie ryzyka zgonu (RRR) wynosi zaled-
wie 10-25%. Autor podnosi tez fakt, iz interakcje
jakosciowe wystepuja rzadko, np. odwrdcenie
korzystnego efektu leczniczego na niekorzystny w
podgrupie chorych z danym schorzeniem, ale inte-
rakcje ilosciowe sa powszechne, z najwigksza
bezwzgledna korzyscia u chorych obciazonych
najwigkszym ryzykiem, co jest zrozumiate, bo-
wiem pacjenci z bardziej zaawansowana choroba
prawie zawsze odnosza wigksze korzysci z lecze-
nia niz chorzy w lepszym stanie. Dzigki badaniom
klinicznym okazuje si¢, ze niezamierzone cele sa
powszechne, jak byto np. w przypadku badan nad
skutecznoscia inhibitorow konwertazy angioten-
syny w obnizaniu ci$nienia tgtniczego — okazato
si¢, ze obok efektu hipotensyjnego leki te w istot-
ny sposéb wptywaja na tzw. przebudowe tkanko-
wa (remodeling), co powoduje dodatkowe korzy-
§ci terapeutyczne, mozliwe do osiagnigcia nie
tylko w leczeniu nadcisnienia tgtniczego. W trak-



cie stosowania lekéw w duzych populacjach sto-
sunkowo czesto okazuje si¢, ze interakcje, np. z
innymi, rownolegle stosowanymi lekami sa nie-
przewidywalne i tylko sprawny system rejestracji
takich zdarzen pozwala odpowiednio wczesnie
zapobiega¢ wielu tragediom. Rowniez, co podkre-
sla Califf i wsp., odlegte skutki wielu metod le-
czenia roznig si¢ od ich skutkoéw krotkotermino-
wych i dlatego tez nalezy dazy¢ do uzyskiwania ta
droga dodatkowych waznych danych, o ile nie
zagraza to bezpieczenstwu pacjentow. Co cieka-
we, w badaniach z uzyciem danej grupy lekow
pojawia si¢ dodatkowy element — okazuje sig, ze
tzw. efekty grupowe moga by¢ niepewne, co ilu-
struje fakt, iz np. inhibitory konwertazy angioten-
syny maja duzy wptyw na chorobowos¢ i $mier-
telnos¢ chorych z niewydolnoscia serca, ale tylko
jeden z nich, rampiryl ma udowodniony korzystny
wpltyw na incydenty sercowe u chorych z nieupo-
sledzona czynno$cia lewej komory. Wigkszos¢
interwencji leczniczych ma zaréwno skutki ko-
rzystne, jak i niekorzystne i prawie co chwilg mu-
simy modyfikowa¢ nasze podejscie zwtaszcza do
nowo$ci rynku farmaceutycznego — dowodem
moze by¢ niedawne wycofanie z rynku niektérych
inhibitoréw cyklooksygenazy 2, masowo stoso-
wanych jako leki przeciwzapalne i przeciwbolo-
we, ale wywolujacych grozne powiktania w ukta-
dzie sercowo-naczyniowym. Rozwdj nowych
metod terapii ujawnil tez nastgpne prawidtowosci:
wiekszo$¢ korzystnych metod leczenia nie przy-
nosi oszczednosci, ale jest optacalna oraz zasto-
sowanie wynikéw badan klinicznych w praktyce
przynosi korzys$ci. W tym miejscu nalezy jednak
przywotaé ostatnio opublikowane dane [4], mo-
wiace o tym, ze rzetelne dane ekonomiczne doty-
czace danej terapii sa publikowane $rednio dwa
lata po ukazaniu si¢ wynikéw badan klinicznych —
wynika z tego prosty wniosek, iz decydenci
ochrony zdrowia, podejmujacy decyzje o wdroze-
niu lub refundacji terapii nie znaja realiow eko-
nomicznych swoich decyzji. Ro6wniez interesujace
jest, ze badania kliniczne lekéw, ktore sponsoro-
wane sa przez przemyst farmaceutyczny, a nie
przez niezalezne osrodki, dwukrotnie czesciej
przedstawiaja pozytywne wyniki minimalizowania
kosztow danej terapii. Odrgbnym, duzym proble-
mem jest tez jako$¢ metodologii stosowanej w
analizach farmakoekonomicznych — w niektorych
opracowaniach podaje si¢, ze prawie dwie trzecie
analiz zawiera powazne bledy, stawiajace pod
znakiem zapytania wnioski koncowe. Stopien
wykorzystania wiedzy, ptynacej z oglaszanych
wynikéw badan klinicznych przez lekarzy jest
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nieréwny: w krajach Unii Europejskiej tylko 60%
pacjentéw z chorobami serca otrzymuje wlasciwe
leki, zas§ w USA rekomendowane leczenie otrzy-
muje 53% pacjentow ze stanami ostrymi i 56%
pacjentéw z chorobami przewlektymi [2].

Lek, jako determinanta zdrowia publicznego,
jest postrzegany przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia jako narzedzie, ktére powinno minimali-
zowac istnienie tzw. ,,przerwy farmaceutycznej”
(pharmaceutical gap), tj. powinien stuzy¢ do le-
czenia choréb szczegodlnie istotnych z punktu wi-
dzenia zdrowia publicznego, dla ktorych leczenie
farmakologiczne albo nie istnieje, albo jest niedo-
stateczne. Opublikowany ostatnio raport ,,Priority
Medicines for Europe and the World” identyfikuje
pod tym katem cztery grupy choroéb, ktore stano-
wiac znaczne obciazenie budzetu, wplywaja na
zdrowie populacji — sa to choroby, ktérym mozna
zapobiec, choroby bez skutecznych metod lecze-
nia (np. choroba Alzheimera), choroby bez odpo-
wiedniej terapii (np. niektére nowotwory) i choro-
by sieroce. Poniewaz przyszito$¢ tych zagadnien
zalezy od rozszerzenia innowacyjnosci przemystu
farmaceutycznego, WHO postuluje wsparcie sys-
temowe, np. przez reformg systemow rejestracji
produktow leczniczych oraz reforme polityki ce-
nowej i refundacyjnej w obszarze Unii Europej-
skiej; interesujacym wzorcem wydaje si¢ tu np.
strategia ,,dziury w paczku”, zastosowana ostatnio
w reformie systemu Medicare w USA — refundo-
wane s tylko male i bardzo wysokie wydatki na
leki, bez zwrotu pozostaja zas wydatki ,,przecigt-
ne”, najczegsciej powiazane z nieuzasadnionym
naduzywaniem badz ,,moda” na dany preparat.
Badania innowacyjne powinny by¢ rowniez stop-
niowo rozszerzane na grupy specjalne, tj kobiety,
dzieci i ludzi starszych. Raport WHO ktadzie tez
nacisk na tzw. partnerstwo publiczno-prywatne,
ktore moze wesprze¢ innowacyjno$¢ tam, gdzie
zawodza mechanizmy rynkowe, a zdrowie pu-
bliczne jest zagrozone [1, 5, 6].

Lek, jako produkt przemystu farmaceutyczne-
go, jest tez silnie uzalezniony od istnienia tzw.
»luki w badaniach naukowych” (,,10/90 research
gap”), tj. od faktu, iz 90% $wiatowych problemow
zdrowotnych przyciaga zaledwie 10% srodkow
przeznaczanych na zdrowie. Ostatnie badania
wskazuja, ze przemyst farmaceutyczny poswigca
aktualnie wigcej czasu i srodkow finansowych na
generowanie, zestawianie 1 rozpowszechnianie
informacji medycznych, anizeli na produkcj¢ sa-
mych lekoéw. Sposob prowadzenia nowych badan
naukowych z uzyciem réznych lekow czgsto po-
daza bezkrytycznie za juz opublikowanymi wyni-



kami innych badan (tzw. ,.evidence capture”),
zupelnie niezaleznie od tego, czy ich wyniki od-
powiadaja na aktualne zapotrzebowanie populacji
1 ksztalt zdrowia publicznego. Pomocne tutaj by-
wa tworzenie przez przemyst farmaceutyczny tzw.
,strategii pozadania” (,,strategy of desire”), ktora
wptywa nie tylko na lekarzy i naukowcow, lecz
rowniez bardzo zmienia aktualne zainteresowania
opinii publicznej. Dodatkowym, nowym narzg-
dziem modulujacym rolg leku w systemie ochrony
zdrowia, jest wprowadzana przez niektore koncer-
ny farmaceutyczne zasada: ,,jezeli nie dziata, nie
ptacisz” (,,no cure, no pay”’— Novartis, Bayer, Elly
Lilly), co moze mie¢ wplyw na wiele innych de-
terminant zdrowia publicznego.

Reasumujac, z punktu widzenia zdrowia pu-
blicznego, nie wystarcza juz jednoptaszczyznowa
ocena leku wytacznie w kategoriach jakosci, sku-
tecznosci 1 bezpieczenstwa — musi ona zosta¢ po-
glebiona o rozwazania nad wptywem na inne de-
terminanty, takie jak mikro- i makroekonomig,
ksztalt systemu ochrony zdrowia czy indywidual-
ny styl zycia. Leki to niewatpliwie determinanta
,,zdrowia utraconego”, ale nie nalezy zapominac,
iz czynnik ten bedzie szybko ewoluowat w czasie,
zwlaszcza w dobie gwattownego rozwoju cyber-

82

medycyny (,,e-prescribing”, ,.e-health™) czy tez
telemedycyny.
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