Reakcia spoločnosti GlaxoSmithKline na článok o lieku Avandia( v časopise New England Journal of Medicine
21.5.2007

Spoločnosť GlaxoSmithKline(GSK) dnes vydala nasledujúce vyhlásenie ako reakciu na článok o lieku Avandia® (rosiglitazón maleát) v časopise the New England Journal of Medicine (NEJM):  

Spoločnosť GSK zásadne nesúhlasí so závermi uverejnenými v časopise NEJM, ktoré sú založené na neúplných informáciách a metodike, ktorej signifikantnú limitáciu priznal aj sám autor článku. Článok vychádza z analýzy súhrnných informácií, ktoré obsahujú množstvo meta-analýz klinických skúšaní, ktoré nepredstavujú najdôslednejší spôsob stanovenia záverov týkajúcich sa nežiadúcich udalostí. Každé klinické skúšanie je špecifické, s rozdielnym konceptom, pričom jednotlivé klinické skúšania sa medzi sebou líšia počtom a typom zúčastnených pacientov, dĺžkou trvania a výstupov samotných klinických skúšaní. Dáta použité z rôznych klinických skúšaní si preto môžu navzájom odporovať. 
Čo je dôležité, v editoriáli časopisu NEJM sa uvádza: „Niekoľko udalostí aj tak mohlo zmeniť nálezy infarktu myokardu alebo úmrtia z kardiovaskulárnych príčin. V tomto kontexte sa možnosť, že sa k týmto záverom dospelo náhodne, nepripúšťa. V rámci diskusie však autori náležitým spôsobom zdôraznili krehkosť ich záverov.” 
Na rozdiel od meta-analýzy je vedecky najpresnejším spôsobom stanovenia bezpečnosti a benefitov daného lieku (skúšaného produktu)  rozsiahle a dlhodobé klinické skúšanie na pacientoch s daným ochorením, pričom niekoľko takýchto klinických skúšaní prebiehalo mnoho rokov. K dnešnému dňu nebola nezávislou Bezpečnostnou monitorovacou komisiou identifikovaná bezpečnosť pacientov v týchto klinických skúšaniach. Niektoré z klinických skúšaní sú ukončené a závery publikované. Napr. dlhodobé klinické skúšanie spoločnosti GSK pod názvom ADOPT (A Diabetes Outcome Progression Trial) – jedno z najdlhších klinických skúšaní zameraných na pacientov s diabetes mellitus typu 2 – priamo porovnávalo v priebehu 6 rokov u viac ako 4300 pacientov bezpečnosť a účinnosť lieku Avandia® s perorálnymi antidiabetickými liekmi.  
Údaje z klinického skúšania ADOPT preukázali, že celkové riziko závažných kardiovaskulárnych príhod (smrť z kardiovaskulárnych príčin, infarkt myokardu, mŕtvica alebo koncový bod MACE) u pacientov užívajúcich liek Avandia® bolo porovnateľné s metformínom alebo sulfonylureou (glyburid) – dvomi z najbežnejšie používaných liekov v liečbe diabetes mellitus typu 2. ADOPT preukázal porovnateľný počet prípadov úmrtí z kardiovaskulárnych príčin: Avandia – 5 hlásení na 1456 pacientov alebo 0,34 %; metformín – 4 hlásenia na 1454 pacientov alebo 0,28 %; glyburid – 8 hlásení na 1441 pacientov alebo 0,56 %. Klinické skúšanie ADOPT potvrdilo malý nárast hlásení infarktu myokardu v skupine pacientov liečených liekom Avandia® (Avandia: 24 hlásení na 1456 pacientov alebo 1,65 %) vs metformín (20 hlásení na 1454 pacientov alebo 1,38 %) vs glyburid (14 hlásení na 1441 pacientov alebo 0,97 %); počet hlásení je však taký malý, že nie je možné dospieť k spoľahlivému záveru a určiť, či niektorý z uvedených liekov má na tom svoj podiel. Klinické skúšanie ADOPT tiež preukázalo, že Avandia® v porovnaní s metformínom a sulfonylureou dlhodobo (v priebehu viac ako 5 rokov) lepšie kontroluje hladinu cukru v krvi, čo predstavuje kľúčový zámer v manažmente liečby diabetu najmä v súvislosti s výskytom komplikácií ochorenia z dlhodobého hľadiska.     
V ďalšom dlhodobom klinickom skúšaní pod názvom DREAM – na ktorom participovalo viac ako 5200 pacientov s vysokým rizikom rozvoja diabetes mellitus typu 2 v priebehu 3 až 5 rokov - Avandia® vo forme monoterapie v porovnaní s placebom nepreukázala zvýšené kardiovaskulárne riziko.  Spoločnosť GSK okrem toho v roku 2000 iniciovala rozsiahle, dlhodobé klinické skúšanie u pacientov s diabetom pod názvom RECORD – ktoré bolo prospektívne koncipované a zamerané na kardiovaskulárne závery. Nezávislá Bezpečnostná monitorovacia komisia, ktorá dohliada na bezpečnosť pacientov v klinickom skúšaní, neobjavila žiadne závažné dôvody v súvislosti s bezpečnostným rizikom, ktoré by viedlo k pozastaveniu celého klinického skúšania. 
V komplexnej analýze pacientov zaradených v americkej databáze viac ako 33000 pacientov s diabetom – zrealizovanej nezávislými skúšajúcimi lekármi – sa nezaznamenal žiadny rozdiel v prípadoch ischemických kardiovaskulárnych príhod (vrátane infarktu myokardu) u pacientov užívajúcich liek Avandia® versus iné perorálne antidiabetické lieky. 
Celkové dáta preukázali, že Avandia® má porovnateľný kardiovaskulárny profil s inými perorálnymi antidiabetickými liekmi. Spoločnosť GSK pevne stojí za bezpečnosťou lieku Avandia® v prípade správneho užívania a verí v jeho signifikantný benefit prevažujúci akékoľvek liečebné riziko. 
Keďže sa pri lieku Avandia® v porovnaní s inými štandardnými perorálnymi antidiabetickými liekmi preukázala dlhodobá kontrola hladiny cukru v krvi, predstavuje tak významnú možnosť voľby v liečbe diabetu typu 2 u pacientov, u ktorých je často potrebná preskripcia dvoch až troch liekov na udržanie hladiny cukru v krvi. Diabetes mellitus typu 2 je chronické, neúprosne progredujúce a život ohrozujúce ochorenie; až u dvoch tretín diabetických pacientov je priebeh choroby nekontrolovaný. Ak priebeh ochorenia nie je pod kontrolou, môže diabetes viesť k srdcovým ochoreniam, oslepnutiu, ochoreniu obličiek a netraumatickým amputáciám.  
Spoločnosť GSK poskytla FDA a iným regulačným úradom dáta o lieku Avandia® pochádzajúce z meta-analýz a kontrolovaných klinických skúšaní a náležite upravila informácie na etikete lieku. Dáta boli rovnako verejne poslané do Registra klinických skúšaní spoločnosti GSK. Naďalej sa pokračuje v spolupráci s regulačnými úradmi a ošetrujúcimi lekármi, aby títo boli plne informovaní a mohli sa tak najlepšie rozhodnúť pre rovnako bezpečný aj účinný liek.  
GlaxoSmithKline – je celosvetovo jednou z najväčších nadnárodných farmaceutických spoločností orientovaných na výskum a vývoj. Jej poslaním je napĺňať potreby ľudstva v oblasti zdravotníctva a umožniť tak ľuďom prežívať svoj život aktívnejšie, cítiť sa lepšie a žiť dlhšie. 
Pre bližšie informácie o spoločnosti v slovenskom jazyku navštívte www.gsk.sk alebo kontaktujte:
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