SU THAT DPANG SO VE THI NGHIEM THUSC TREN NGUO!

Anh Indrek Kelder nhan tho nghiém thudc do duoc héra cho di du lich nuéc ngodi mién phi, &
khéch san cao cdp va chi udng vai thi vitamin. Nhung anh da bi déy dén mét noi heo hat, phai
udng thi thuéc lg, va khéng duoc phép bd vé.

Co quan quan ly thuc céc nuéce phdt trign cho biét, thudc méi mudn dua vao thi truang phdi mét
11-12 ndm, qua nhiéu buéc xét duyét phic tap. Do dé, nguai tiéu dung dinh ninh réng sy “mang
ndng dé dau” nay khién moi viéc tré nén hoan hdo. Song sy that khéng hén lc ndo ciing nhu thé.

Nhiéu phén trong tién trinh xét duyét duoc Co quan quén ly thudc va thyc pham My (FDA) giw kin
véi ly do bdo vé bi mét kinh doanh cho céc hang. Nhé dao luét ty do théng tin, vai ndm gén day,
mét s6 diéu bi mét dy, trong dé cé viéc thu nghiém thudc tai nuéc ngodi, méi duoc tiét 1.

Muén thi nghiém thudc trén ngui thi phéi thy truéc trén déng vét. Can c& vao quy dinh nay, FDA
da khéng cho hding Maxim Pharmaceuticals Inc thy logi thudc tri bénh gan & My. Sy tri hodn nay
déng nghia véi viéc chédm dua thudc ra thi trudng, gdy thiét hai hang triéu USD. Do dé, ném
1999, héing da lach luat, sang Nga thu nghiém trén 149 ngui chi trong vong 3 tuan.

Theo tinh todn cia hdng Bristol - Myers Squibb, mét thi nghiém phic tap néu thyc hién trén mét
ngudi Téy Au phdi t8n 10.000 USD, nhung trén mét ngudi Déng Au chi mét 3.000 USD, & céc
nuéc dang phdt trién con thép hon nira. Viéc thi thude & nuée ngodi duge FDA cho phép nén céc
hang duoc & My thudng thyc hién chiéu nay.

Ngudi tht thude chua chéc da tinh nguyén

Viéc thu thudc khéng hodan héo nhu ta tudng. (Anh minh hoa: Cancer.about.com)

Muén hoan chinh tht nghiém mét logi thudc méi, cén cé khodng 4.000 ngudi. Khong dé gi tim
dugc 56 lugng én ngudi tinh nguyén, nén céc hdng phdi théng qua méi giéi, dung bai chiéu dy,
thém chi lra gat.

Lanszlo Lajtavari - mét bac s & Budapest (Hunggari) c6 mic lvong 178 USD/théng - dé duoc
héng Johnson & Johnson va céc hdng duoc phdm Au My khdc tré 1.000-2.000 USD cho mét
ngudi thy nghiém thuéc ma éng “chiéu dy” duoc. Con héing Pharmacia & Upjohn thi trd cho thay
thudc My La tinh 1.300 USD khi dy dugc mét ngudi.

Cdc bénh vién nghéo & mét s& nuéc dang phdt trién can mua sdm trang bi céng nghé cao va cé
tién dé duy tri hogt déng. Cdc hdng duoc pham “hdo phéng” giop d&. Déi lai, bénh vién vui vé
nhén 1&i “hé trg cdc cong viéc the nghigm”.



Ngudi tham gia thu nghiém hodc dai dién (I nhiing ngudi dirng ra méi giéi) phéi ky hop déng
truéc khi the. D6 la nhitng véan bédn gém nhiéu thuat ngr khoa hoc khé hiéu, nhiéu diéu khodn
cam két réc réi. Song ky duoc hop déng thi déu cé tién nén ho dé dang dét bot va sa vao bay,
khéng céch ndo thodt ra dugc du ngay sau dé nhén ra bi lva.

Mét diéu tra vé thu nghiém thudc chéng AIDS & phy niy Nam Phi cho thédy, trong s6 nhirng ngui
duoc hdi, 88% khéng dinh ho bi ép, 33% cho rdng bénh vién s& ddi x& véi ho t6i 18 hon néu khong
chdp nhan thy, 99% néi bénh vién va hding duoc s& khéng cho ho rot lui khi da tham gia.

Déi véi viée thu thudce tam than, khi da bdt dau nhan thy thi coi nhu bi “cdm tv”. Anh Adam
Novavak, 25 tusi, ngusi tham gia thi nghiém thuéc aripiparazol cda héng Bristol - Myers Squibb
va Otsuka Pharmaceuticals cho biét, trong sust thoi gian tho nghiém, anh khéng dugc vé nha va
ti€p xtc véi bét c& ai. Ba Erzsbet Terjek, 45 tudi, nguai tham gia thi thudc tam thén risperidone
cUa jang Johnson & Johnson thy nhén: Vi ba tin thudc cda My la t6t nén nhén tham gia cho du
thdy hop déng c6 nhiéu diéu khéng &n.

Anh Indrek Kelder, nhan vién k& todn nguoi Estonia, vi ham mét chuyén du lich mién phi & nuéc
ngodi ma nhan [&i tho thuse. Thay vi cho & khach san ¢6 sao va udng vai tht vitamin nhu héa
hen, anh bi dua dén tram y t& x& heo hit & thi trdn mién nii Bazel, bi budc phdi udng mét th
thudc khong hé biét la thi gi. Anh ddi vé nhung khéng duoc, lai con phéi ky vao ban hop déng
bdng tiéng Dc ma minh khéng biét rd néi dung.

Tai chinh nuwéc My, cdch 16i kéo nguoi tham gia thd nghiém bdng cdc ménh 16i nhy the da bi cam.
Nhung nhiéu nuéc dang phdt trién khéng cé quy dinh nay. Cac héng duoc loi dung k& hé cda
nha nuéc, loi dung sy nghéo khd cla dan dé thao ting.

Khé theo dai, kiém tra

Tai Hungari, chi c6 mét thanh tra chuyén theo dai cdc cude thi thude. Hang ném, anh ta chi dd stc
dén 30 trong s6 200 digém thi nghiém tai nuéc minh. Nhirng cudce di dy ciing chi ¢é tinh quan sat
ch& khéng phét hién, xt ly dugc sai sét, vi diéu lugt khéng cho phép phat hay ngén cém hoat
déng cta cdc nha nghién cou. O cée nuée dang phét trién, viec 18 chie theo dai con kém hon.
Ngay & My, FDA ciing chi ¢6 11 thanh tra chuyén theo ddi céc the nghiém & nuéc ngodii. Trong
khi dé, nhiém vy cda ho la phéi bao quét céc cude the nghiém réi ra tai nhiéu quéc gia, chéu luc.
Thanh tra khéng am hiéu tiéng dia phuvong, moi cudc giao dich véi co s& va ngudi thi nghiém
phdi théng qua phién dich do chinh cac hdng duoc tré lvong.

Theo thira nhén cba David Lepay, Gidm déc diéu tra cda FDA, hon 90% céc cudc thy nghiém &
nuéc ngodi khéng duoc tudng trinh truéce nhu quy dinh cia FDA, nghia la FDA khéng biét truéce
vé k& hoach cling nhu quy trinh thd. Thyc t&, khi dén kigm tra tai noi thi nghiém thi moi viéc da
hoain tdt, thanh tra chi ¢é thé nhin va nghiém thu céic bién bén cé san.

K&t qud thu nghiém khéng loi bi gidu di

Thuéc tri bénh duéng rudt Lontronex dugc FDA cho luu hanh théng 2/2000. Glaxo Welcom dem
thudc nay thu trén 7.500 ngudi khdp the gisi. Cudce thu chi ngirng khi FDA ra lénh céim luu hanh
tai My do khéng bdo ddm an todn, béi da cé 3 cdi chét duoc ghi nhén la do chinh thuée nay géy
ra.

Thang 7/1997, héng Triangle Pharmaceuticals mua bdn quyén bao ché thuéc tri AIDS Mozenavir
dimosylate. Do thu nghiém trén ché cho thdy thuéc géy loan nhip tim, FDA lap téc ra [énh cém thy
trén ngudi tai My. Tuy vdy, cudi cing héng ciing chay duoc gidy phép nghién ctu han ché tai My,
déng thai bi mét thi nghiém tai Déng Au, sau dé tai Mexico.

Thudc tri tiéu duong troglitazon (rezulin) duoc the nghiém trén 2.510 nguoi. Két qud, gén 7%



trong s& ho bi tdng enzym alanin aminotranferase vuot mic gidi han tr 10 dén 20 léan. Theo quy
uéc & chau Au, mét chét lam tang chi s8 enzym alanin aminotranferase gdp 2 1an giéi han da
duoc coi la gay tn thuong gan. Tuy nhién, thudc van duoc dua ra thi truong, dén 2 ndm sau méi
bi rdt khi d& dung cho 2 trigéu ngudi, véi 94 trudng hop suy gan.

Biét dugc Vioxx (rofecoxib) - thudc gidm dau chéng viém manh, khéng géy loét dudng tigu héa -
duoc lvu hanh ndm 1999, véi 84 trigu ngudi dung, chi riéng ndm 2003 doanh thu la 2,5 ty USD.
Mét ndm sau, Co quan Quadn ly thuéc tai Anh khuyén cdo, thudc nay géy tai bién tim. Thang
8/2004, FDA cdnh bdo: “Ngudi bénh dung rofecoxib ¢é nguy co 1én con dau tim va dét t& cao
gdp 3 lén so véi ngudi khéng dung thudc”. Va 2 thang sau d6, hdng duoc Merck méi céng nhén
téc dyng phu nguy hiém nay va rit thudc ra khdi thi truong.

Theo tap chi New England Journal of Medicine, ngay trong thu nghiém l&ém saing ném 2000, héng
Merck d& phét hién 3 trudang hop thudc géy tai bién tim mach nhung gidu di.



