Jak nawoz dla komorek rakowych

Niektdrzy naukowcy twierdza, ze masowo przepisywany przez lekarzy analog insuliny Lantus
moze pobudzac¢ wzrost komoérek rakowych. Przeanalizowano dane od niemal 130 tysiecy
pacjentow cierpigcych na cukrzyce. Wynik: prawie 3,5 tysigca przypadkéw zachorowan na raka
rocznie mozna wyttlumaczy¢ stosowaniem Lantusa.

Obiecywano rewolucje dla chorych z cukrzycq. Tzw. analogi insuliny, uzyskane na drodze
inzynierii genetycznej warianty standardowej insuliny, miaty utatwi¢ zycie osobom cierpigcym
na cukrzyce typu 2.

Firmy farmaceutyczne zareczaty, ze zycie pacjentow bedzie wygladato niemal tak jak przed
choroba. Na stronie internetowej firma Eli Lilly reklamuje, ze gdyby pacjent miat nagle ochote
na matg przekaske, moze wstrzykna¢ sobie krotkodziatajacy analog insuliny w zaleznosci od
rodzaju i objetosci positku. Inaczej niz w przypadku klasycznej ludzkiej insuliny nie ma
potrzeby zachowania odstepu czasowego pomiedzy zastrzykiem i positkiem.

Najbardziej preferowanym zaréwno wsrdod lekarzy jak i pacjentow jest dtugodziatajacy analog
insuliny o nazwie Lantus (substancja czynna: insulina glargine). Produkowany jest on przez
firme farmaceutyczng Sanofi-Aventis. Kto aplikuje sobie Lantus, moze zapomnie¢ o chorobie -
tak sugeruje firma na stronie internetowej www.lantus.com.

Reklama robi swoje. Niemieckie Stowarzyszenie Chorych na Cukrzyce poleca Lantus jako
"idealng pierwszg insuline dla pacjentow z cukrzyca typu 2”. Lekarze przepisujg preparat,
chociaz jak wynika z danych raportu o lekach jest on drozszy o 35-60 procent od
porownywalnych preparatéw ludzkiej insuliny.

Tylko w samych Niemczech producenci Sanofi, Lilly i Novo Nordisk zyskali w ciggu roku ponad
400 milionéw euro na refundacji kosztow leczenia analogami. Prawie 500 tysiecy cukrzykow
uzywa wyltacznie Lantusa. Ich liczba z roku na rok rosnie.

Lek produkowany jest we Frankfurcie i stamtad eksportowany do ponad stu krajéw. Wedtug
prognoz w tym roku ma przynies¢ firmie obroty wysokosci 3 miliardéw euro. W zwigzku z tym
firma Sanofi powaznie obawia sie skandalu poréwnywalnego z wycofaniem z rynku leku
przeciwbolowego Vioxx przez firme Merck przed kilkoma laty.

Kilka badan klinicznych wykazato bowiem, ze Lantus moze wyraznie zwiekszy¢ ryzyko
zachorowania na raka. Z tego powodu réwniez inne analogi insuliny sg poddawane testom.

Po tym jak w ostatnim czasie analitycy szwajcarskiego banku UBS ujawnili, ze Lantus moze
powodowac raka, kurs akcji Sanofi spadt o 5 procent, a nastepnego dnia o kolejne 8 procent.

Wiadomos¢ ta dla wielu lekarzy nie byta zaskoczeniem. Od dawna wiadomo, ze réwniez ludzka
insulina moze powodowac wzrost komorek rakowych. Hormon dziata w organizmie na niemal
30 sposobow, miedzy innymi wspiera wzrost komérek i powstrzymuje naturalng smier¢
komoérek - obie wiasciwosci wspierajg rozwoj raka.

Chemiczna modyfikacja takiej czasteczki, jak ma to miejsce w przypadku analogow, jest
ryzykowna, bowiem rownie dobrze moga zmienic sie tez inne, nie tylko pozadane wiasciwosci —
na przyktad moze wzrosng¢ kancerogennosc.

Wsrod fachowcow podejrzenia co do negatywnych witasciwosci Lantusa sg znane juz od
dziewieciu lat. Eksperyment przeprowadzony w roku 2000 przez naukowcow z konkurencyjnej
firmy Novo Nordisk wykazat, ze substancja czynna w Lantusie moze potegowac wzrost
komorek rakowych. Autor badania Peter Kurtzhals powiedziat wtedy: - Zalety stosowania
analogow insuliny nie moga by¢ okupione bezpieczenstwem.

Kiedy w telewizji ARD w 2004 roku poinformowano o podejrzeniu, odezwaty sie gtosy
oburzenia. "Telefony sie urywajq” — skarzyli sie przewodniczacy Stowarzyszenia Chorych na



Cukrzyce Volker Krempel i wydawca magazynu “Diabetes-Journal” Manuel Ickrath w liscie do
szefa ARD Glintera Struve. "Zaniepokojone matki i ojcowie bojq sie o zdrowie swoich dzieci.
Dzwonig do nas ludzie pytajac, czy zachorujg na raka. To nie do wytrzymania”.

List protestacyjny przeciw krytycznemu programowi w ARD zakoniczyt sie stwierdzeniem, ze
"nie ma na $wiecie badan, ktére potwierdzatyby podejrzenie, ze sztucznie produkowana
insulina sprzyja powstawaniu raka prostaty”.

Pomimo prob uspokojenia opinii publicznej powstaty nowe przestanki dotyczace szkodliwego
dziatania leku. Odpowiedzialny za bezpieczenstwo lekéw Federalny Instytut Lekow i Produktéw
Leczniczych (BfAarM) przeprowadzit wspdlnie z Niemieckim Centrum Badania Raka w
Heidelbergu (DKFZ) dodatkowe doswiadczenia. Zgodnie z wynikami analizy Lantus wprawdzie
nie wywotuje raka, ale za to dziata jak nawdz na istniejace komorki nowotworowe.

"Promujgce wzrost komérek dziatanie insuliny glargine stanowi powdd do niepokoju” - pisze
Ashish Shukla z DKFZ. Lek ma szkodliwe dziatanie nie tylko na chorych na raka, bowiem takze
wielu rzekomo zdrowych ludzi nosi w sobie komérki rakowe, ktore mogq zosta¢ pobudzone do
wzrostu.

Instytut ds. Jakosci i Rentownosci w Stuzbie Zdrowia (IQWiG) przeanalizowat dane ponad 18
milionédw 0sob ubezpieczonych w kasie chorych. Wsrdd nich znalazty sie dane 127 tysiecy
chorych z cukrzyca, ktérzy leczeni byli albo ludzka insuling, albo Lantusem, albo dwoma
pozostatymi analogami.

Przy réwnowaznej dawce leku ryzyko zachorowania na raka u pacjentdow stosujacych Lantus
okazato sie wyraznie wyzsze niz u oséb leczonych ludzkg insuling. Rdznica rosnie wraz z
dawka. Jesli pacjent wstrzykuje sobie 10 jednostek dziennie, ryzyko zachorowania na raka w
przypadku stosowania Lantusa jest o 10 procent wyzsze. Przy dziennej dawce 30 jednostek
réznica wynosi juz prawie 20 procent, przy dawca 50 jednostek ponad 30 procent.

- Statystycznie rzecz biorgc znaczy to, ze za poéttora roku jedna ze stu oséb leczonych
Lantusem zachoruje na raka, ktérego nie nabawitaby sie przyjmujac tradycyjng ludzkg insuline
- mowi dyrektor Instytutu Peter Sawicki. A to oznacza 3,5 tysiecy nowych zachorowan na raka
w Niemczech rocznie.

IQWIiG nie po raz pierwszy wystawia analogom insuliny zte $wiadectwo. Juz w dwdch
wczesniejszych badaniach naukowcy z Instytutu stwierdzili, ze analogi oprdcz zalet majg
réowniez wady.

Producenci zareagowali natychmiast. Zmobilizowali wszystkich sprzymierzeincéw, ktérych udato
im sie pozyskac¢ w ciggu dtugoletniej pracy lobbingowej. Fala protestu uderzyta w Instytut.
Stowarzyszenia lekarzy, profesorowie, przemyst farmaceutyczny i organizacje pacjenckie
protestowaty przeciw raportowi IQWiG.

Niemieckie Stowarzyszenie Chorych na Cukrzyce zebrato 180 tysiecy podpiséw. Przemyst grozit
redukcjami miejsc pracy, gdyby drogie analogi insuliny nie byty refundowane przez panstwowe
kasy chorych. Owczesny szef firmy Sanofi Heinz-Werner Meier powiedziat, ze jego koncern "nie
bedzie inwestowat w kraju, w ktorym wszystkie rezultaty jego badan sg oceniane negatywnie”.

Poczatkowo w konflikcie chodzito jedynie o to, czy firmy farmaceutyczne p6jda na reke kasom
chorych pod wzgledem cen lekéw. Teraz chodzi o wiele wiecej. Gdyby potwierdzono, ze Lantus,
drugi co do popularnosci lek produkowany przez Sanofi, powoduje wzrost raka, trzeba by go
wycofac z rynku.

Wyniki instytutu IQWiG nie sq odosobnione. W internetowym wydaniu czasopisma
"Diabetologia” zamieszczono kolejne badania na ten temat. W dwdch z nich stwierdzono
podwyzszone ryzyko raka piersi u kobiet leczonych wytgcznie Lantusem. Trzecie badanie nie
wykazato podwyzszonego ryzyka wystapienia raka. Jednak autor tego badania Scisle
wspotpracuje z firmg Sanofi-Aventis. Sanofi sfinansowato przeprowadzenie badania, a
naukowiec pracuje jako doradca w koncernie.



Do tej pory nie dowiedziono, ze leczenie Lantusem i rak rzeczywiscie majg zwigzek

przyczynowy — takich dowoddow analiza danych chorych zasadniczo nie jest w stanie
dostarczy¢. Ponadto z powodu probleméw natury metodologicznej do wyniku trzeba
podchodzi¢ z ostroznosciag. Jednak juz samo podejrzenie ma swojg wage.

Stosowne instytucje zostaty juz zaalarmowane. Czy Lantus zostanie usuniety z rynku? - Trzeba
teraz mozliwie jak najszybciej ustali¢, czy istnieje zwigzek miedzy Lantusem i rakiem — mowi
Ulrich Hagemann z BfArM. Komitet biegtych z Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow
Leczniczych (EMEA) zaniepokojony wynikami badan przeprowadzonymi prze BfArM i DKFZ
zajmuje sie tym tematem od maja br.

Réwniez pozostate analogi insuliny beda musiaty by¢ zbadane. Mimo ze na podstawie
aktualnych badan nie stwierdzono wzrostu zachorowan na raka, moze to zaleze¢ od mniejszej
ilosci przebadanych przypadkéw.

Wiadomo, ze analogi insuliny, ktére w eksperymentach jednoznacznie przyczyniaty sie do
wzrostu komoérek rakowych, nigdy nie pojawity sie na rynku. W 1992 roku opublikowano
badanie na szczurach, ktdre pokazato, ze substancja B10Asp znacznie podwyzsza ryzyko
zachorowanie na raka piersi u zwierzat. Od tego momentu stato sie jasne, ze analogi insuliny
mogaq przyspieszac wzrost raka.

Jean-Pier Lehner, odpowiedzialny za polityke bezpieczenstwa lekowego w Sanofi, oznajmit, ze
wyniki najnowszych badan w opinii ekspertow Sanofi nie sg przekonujace. - W oparciu o
obszerne badania kliniczne z udziatem ponad 70 tysiecy pacjentéw oraz taczng liczbe 24
miliondw pacjentolat doswiadczenia w leczeniu Sanofi-Aventis uwaza Lantus nadal za
bezpieczny lek.

- Sanofi nigdy powaznie nie traktowata podejrzen, ze insulina glargine moze przyczyniac sie do
wzrostu raka — méwi Sawicki, szef IQWiG. Badanie wykonane przez koncern na szczurach
opublikowane w 2002 roku nie potwierdzito tego. Jednak w trakcie eksperymentu zmarto tyle
zwierzat, ze amerykanska Agencja ds. Lekow zakwalifikowata wyniki jako "niejednoznaczne”.

Europejskie Towarzystwo ds. Badan nad Cukrzyca w informacji skierowanej do pacjentéw radzi
osobom chorujacym na raka i kobietom ze zwiekszonym ryzykiem raka piersi, zeby zmieni¢
Lantus na inng insuline. Rdwniez Sawicki poleca pacjentom stosujacym Lantus, zeby
porozmawiali ze swoim lekarzem, czy nie ma dla nich innych mozliwosci leczenia. - Jestem
diabetologiem, jednak nigdy w zyciu nie leczytem swoich pacjentéw Lantusem. W
rzeczywistosci nie potrzebujemy Lantusa — méwi Sawicki.
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