Wywiad =z Luisem Mendao
dotyczacy dziatan aktywistow
na rzecz walki 2z wirusem
zapalenia watroby typu C

Transkrypcja

Nazywam sie Luis Mendao. Jestem Portugalczykiem, mam 58 lat i
choruje na AIDS. Do niedawna bytem wspétzakazony wirusem
zapalenia watroby typu C. WZW C byto bardzo powazna choroba
watroby. Bytem jedng z oséb, ktdérych nie tylko nie mozna by%o
wyleczy¢, ale ktéore nie mogty by¢ leczone poprzednio stosowang
metodg podawania pegylowanego interferonu z rybawiryng i
innych lekéw, poniewaz oprécz tego, ze na mnie nie dzia%tat,
bytem na pegylowany interferon uczulony. Procent oséb zyjgcych
z wirusem HIV, ktdére sg wspdtzakazone wirusem zapalenia
watroby typu C, byt we Wtoszech, Francji, Hiszpanii 1
Portugalii bardzo wysoki. Dotyczy to rdéwniez innych krajow,
ale powiedzmy, ze takie byto moje Zrdédto odniesienia. Po roku
2000 zaczelismy obserwowac, ze ludzie coraz rzadziej umieraja
na AIDS, ale coraz czesciej umierajg lub powaznie chorujg na
marskos¢ i raka watroby itd. Wskaznik zgondéw wsrdéd nas stawat
sie znacznie wyzszy ze wzgledu na chorobe watroby i gtdéwnie z
powodu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C, a nie z
powodu samego AIDS.

Z tego, co pamietam, w roku 2005 zorganizowano pierwszy
Swiatowy Dzien Zapalenia Watroby, obchodzony w Swiatowej
Organizacji Zdrowia w Kopenhadze. Reprezentowatem
stowarzyszenie EATG i wygtositem przeméwienie. Znalaztem je
ostatnio. Moim zdaniem Kkrytyczne znaczenie miat wybor
strategii, na ktéry pozwoliliby aktywisci na rzecz rozwoju
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leczenia i rzecznicy rozwoju leczenia oraz osoby z kregu badan
i rozwoju.. walka o lepsze, bezpieczniejsze 1 skuteczniejsze
leki stosowane w leczeniu zapalenia wagtroby typu C. W latach
2006, 2007 EATG rozpoczeto organizacje corocznego spotkania z
wieloma interesariuszami, ktore trwato dwa lub trzy dni w
Sitges — matej, luksusowej miejscowos$ci w Hiszpanii, w ktdérej
zbierali sie przedstawiciele agencji, przemystu
farmaceutycznego, badacze, specjalisci i cztonkowie
spotecznosci pacjentdw w celu przedstawienia potrzeb oséb
wspbétzakazonych — nie tylko, ale gtdéwnie ze wzgledu na naszg
organizacje chorych na AIDS — aby nie pomija¢ tego zagadnienia
w procesie badan i rozwoju.

Mysle, ze osiagnelismy sukces. Juan Tallada byt ojcem tej
inicjatywy. W roku 2008 odbyto sie trzecie spotkanie w Sitges,
na ktorym spotkalismy sie z ekspertami ds. leczenia z Ameryki
P6tnocnej, z osobami z Europy i osobami z grup z jednym
zakazeniem. EATG i ja zaproponowalismy w tym czasie utworzenie
organu doradczego na rzecz spotecznosci, zajmujgcego sie
kwestiami samego wirusa HCV, Kktory nositby nazwe Organu
Doradczego Spotecznosci HCV. 0 ile wiem, byt to pierwszy raz,
gdy prosilismy o spotkanie wszystkich firm, ktdére zajmowaty
sie problemami zakazen wirusem HCV, a ktére przytgczyty sie,
lub zawieralismy =znajomosSci z wiekszoScig najlepszych
ekspertéw ze spotecznosci, z Ameryki Pé%tnocnej i Europy.
Projekt byt otwarty dla oséb spoza Europy i Standw
Zjednoczonych, ale byt to pierwszy raz, gdy mielismy mata,
bardzo skoncentrowang organizacje o bardzo $cis$le okres$lonej
misji, ktéra w jednym pomieszczeniu zgromadzita aktywistéw i
rzecznikéw pacjentéw z Europy, Standw Zjednoczonych 1,
oczywiscie, Kanady.

Mysle, Zze osiggnelismy duzy sukces. Spotkalismy sie ze
wszystkimi firmami. Zrobilismy dokt*adnie to, do czego
zobowigzuje nas nazwa: Organ Doradczy SpotecznosSci.
Doradzalismy przemystowi farmaceutycznemu i badaczom,
informujgc ich jednoczes$nie, co chcieliby$my zaobserwowac,



czego nie akceptujemy w tym, co obserwujemy, i jaki bytby
kierunek tego, co uwazamy za wazne. Jednocze$nie, Organ
Doradczy Spotecznosci odegrat krytyczng role w kwestii Agencji
Zywnoé$ci i Lekdédw (FDA) i Europejskiej Agencji ds. Lekdéw (EMA).
Pamietam, ze odczytalismy razem nowe wytyczne dla rozwoju
lekéw z grupy DAA (lekéw dziatajacych bezposSrednio na wirusa)
Agencji Zywnoéci i Lekéw (FDA) i Europejskiej Agencji ds.
Lekéw (EMA), chyba w roku 2007. Przedstawilismy kilka
komentarzy i wydaje mi sie, ze zaakceptowano tylko dwa mniej
istotne. Lepiej pamietam wyniki sytuacji w Europie. W roku
2009 prosilismy o zmiane tych wytycznych Europejskiej Agencji
ds. Lekdéw (EMA) i w roku 2010 zmiany zostaly przyjete. Nie
tylko zaakceptowano kazdg z propozycji wysunietych dwa lata
wczesniej, ale wydawato sie, ze zaprezentowane komentarze byty
w pewnym stopniu konserwatywne. Mys$le, ze po raz kolejny plany
prob klinicznych i Sciezka zatwierdzania zmienity sie naprawde
powaznie przez wktad spotecznosci, i nie moglibysmy obserwowad
obecnego wskaznika 99% wyleczen dla niemal wszystkich
genotypow w réznych warunkach, w roéoznych stadiach choroby
watroby, gdyby nie nasz istotny wktad, ktory miat miejsce
pomiedzy rokiem 2007 a 2011, a ktdéry byt okresem krytycznym
dla procesu definiowania tych zmian.

Stoczylismy powazng walke, poniewaz wielu z nas rozumiato, ze
dwa pierwsze leki dziatajgce bezpos$rednio na wirusa HCV (DAA)
na rynku: jeden firmy Janssen, jeden z firmy Merck lub MSD w
Europie, boceprevir i telaprevir, stanowity wartos$¢ dodana,
ale nie byty odpowiednie dla osdéb, ktére chorowaty
najbardziej. Ich przyjmowanie wigzato sie z problemami. Miaty
wiele skutkdéw ubocznych. Rok po ich zatwierdzeniu domagalis$my
sie, aby je wycofano z rynku. Sytuacja byta naprawde napieta.
Do chwili obecnej kwestia ich uzywania, powiedzmy, umaria
dmiercig naturalng. Wigzato sie to jednak z walka, bo byt to
jeden z pierwszych przypadkéw, gdy wprowadzenie nowego leku
miato znaczenie strategiczne; leki te jednak szybko przestaty
odgrywac role.



Druga sytuacja byta taka, ze wiele firm farmaceutycznych, w
tamtej chwili wszystkie firmy farmaceutyczne, opracowato nowe
leki z interferonem, a dla nas byto catkiem jasne, ze chcemy
pozby¢ sie interferonu. Firmy i organy nadzorujace opieraty
sie przez dwa lata, aby pozwolic¢ wreszcie na préby kliniczne
bez lekéw pordéwnawczych, tylko przy uzyciu historycznych lekéw
porownawczych itp. Mysle, ze réwniez wtedy przyspieszylismy
rozw0j leczenia do stanu, w jakim leczenie zapalenia watroby
typu C jest teraz. MysSle, ze rola EATG i spotecznosSci
europejskiej dziatajgcej w zakresie HIV miata znaczenie
przetomowe. MySle, ze nasze uprawnienie do zajmowania sie
problemem wynikato réwniez z tego, ze cze$C z nas chorowata na
zapalenie watroby, dlatego nasze dziatania nie polegaty na
dawaniu lekcji, méwilismy po prostu o naszym zyciu. MysSle, ze
wykonalismy rdéwniez dobrg prace w wykorzystaniu naszych
umiejetnosci dyplomatycznych, integrujac rézne sektory
spotecznos$ci: spotecznos¢ zakazonych jednym wirusem,
zakazonych w szpitalach i placéwkach ochrony zdrowia, a takze
tych zarazonych ze spotecznosci os6b biorgcych narkotyki. To
byto naprawde spore wyzwanie, ale mySle, ze nasze dziatania w
wiekszosci zakonczyty sie powodzeniem.



