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Summary

The goal of this paper is to expose the research misconduct of pharmaceutical industry-
sponsored clinical trials via three short case studies of corrupted psychiatric trials that were
conducted in the United States. We discuss the common elements that enable the misrepre-
sentation of clinical trial results including ghostwriting for medical journals, the role of key
opinion leaders as co-conspirators with the pharmaceutical industry and the complicity of
top medical journals in failing to uphold standards of science and peer review. We conclude
that the corruption of industry-sponsored clinical trials is one of the major obstacles facing
evidence-based medicine.
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Wstep

Byta redaktor naczelna ,,New England Journal of Medicine” Marcia Angell wy-
glosita w 2008 roku nastgpujace o§wiadczenie:

Przez ostatnie dwie dekady przemyst farmaceutyczny uzyskat
bezprecedensowq kontrole nad oceng wtasnych produktow. Firmy
farmaceutyczne finansujq obecnie wigkszos¢ badan klinicznych
dotyczqcych lekow na recepte i istniejg dowody na to, zZe czesto
naginajq sponsorowane wyniki badan tak, aby ich leki prezentowaty
si¢ jako lepsze i bezpieczniejsze, niz sq w rzeczywistosci [1].

W niniejszym artykule przedstawiono przeglad badan klinicznych z dziedziny
psychiatrii, stanowiacych czes¢ ,,pietrzacych sie dowodoéw” potwierdzajacych kon-
kluzje Angell, ze ocena dziatania lekow odbywa si¢ w ramach ,,wadliwego systemu”.
Szczegdlng uwage zwrdcono na trzy konkretne przypadki, ktore odzwierciedlajg skale,
w jakiej przemyst farmaceutyczny korumpuje nauke dla zysku — badania SmithKline
Beecham 329 i 352 oraz badania z laboratoriéw Forest CIT-MD-18. Uwzgledniono
kluczowe elementy, ktére umozliwiajg ten proceder w badaniach klinicznych — mani-
pulowanie danymi naukowymi, udziat lekarzy wyshugujacych si¢ sponsorom oraz brak
kontroli i rtownowagi w systemie recenzowania i nadzorowania dzialalno$ci czasopism.

Ghostwriting i znieksztalcenia interpretacji danych w medycynie

Powszechnie wiadomo, ze firmy farmaceutyczne ukrywajg swoje nielegalne
dziatania promocyjne, wykorzystujac do tego celu czasopisma naukowe, ktore ,,pro-
dukujg” artykuly na zaméwienie, a nastepnie ptacg konsultantom akademickim, aby
ci si¢ pod nimi podpisali [2, 3]. Przypomina to pranie brudnych pieni¢dzy. Firmy te
sa takze zaangazowane w ,,neutralizowanie” lekarzy akademickich, ktorzy zostali
uznani za nielojalnych wobec klientow korporacyjnych, poniewaz ujawnili informacje
o nieskutecznych lub niebezpiecznych lekach [4, 5]. Wciaz jednak zjawisko to nie jest
do konca rozpoznane, a na rzadzace nim mechanizmy nieco §wiatta rzucity dopiero
procesy sadowe.

Firmy farmaceutyczne, by wprowadzi¢ nowy lek na rynek lub nowe oznaczenie
leku juz zatwierdzonego, w ramach strategii marketingowej zatrudniajg firme public
relations i firm¢ medyczng zajmujaca si¢ komunikacjg publiczng — jest to wazny etap
planowania procesu przygotowania publikacji. Przed rozpoczgciem badan klinicznych
firmy organizuja posiedzenia rady doradczej z kluczowymi liderami opinii 1 dyrek-
torami ds. marketingu. Po zakonczeniu badania klinicznego zatrudniony przez firme
medyczng ,,autor widmo” przygotowuje projekt rekopisu — poczawszy od streszczenia
po raport koncowy z badania klinicznego — i szuka informacji zwrotnych od sponsora
korporacyjnego. To wtasnie na tym etapie przygotowywania publikacji czesto dochodzi
do zafalszowania przedstawianych danych z badan, poniewaz ,,autor widmo” opraco-
wuje 1 nacigga dane zgodnie z zaleceniami zarzadu firmy marketingowej. Nastepnie
weryfikuje kolejne wersje projektu, kontaktujac si¢ z ,,zewnetrznymi autorami’ i na-
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ukowcami z danej dziedziny przemystu, az sponsor korporacyjny bedzie zadowolony,
a ostateczny projekt rekopisu zgodny z pozgdanym ,,przestaniem” — wtedy artykut jest
sktadany przez wyznaczonego przez zarzad firmy autora do czasopisma medyczne-
go do recenzji. Gdy manuskrypt zostaje przedtozony, ,,autor widmo” znika z grona
wspotautoréw lub zostaje wymieniony jako ,,pomoc redakcyjna” [5].

Kiedy firma farmaceutyczna angazuje ,,autora widmo” z firmy medycznej, umowa
pomiedzy sponsorem a firmg medyczng okresla, ze rekopis jest wlasnoscig intelektualng
sponsora. Sponsor jest takze wtascicielem danych pochodzacych z badan klinicznych,
ktore sg opisane w pracy. Kiedy rekopis zostaje ztozony do publikacji, prawa autorskie
sa przekazywane przez dzial prawny sponsora na rzecz wskazanego gtownego autora
pracy, ale nie ma wymogu ujawnienia tego dokumentu [6]. W wielu przypadkach, takich
jak trzy omowione ponizej raporty, decyzja o tym, kto zostanie uznany za pierwszego
»autora” publikacji, zapada na dlugo po tym, jak praca zostata juz ukoficzona przez
»autora widmo”. Wigkszos$¢ naduzy¢ danych zawartych w artykule przygotowywanym
w ramach ghostwritingu jest mozliwa w zwiazku z wlasnoscig danych, poniewaz to
sponsor ustala, jakie dane sa udostepniane ,,autorowi widmo” i zewnetrznym, aka-
demickim ,,autorom”, ktérzy nigdy nie przegladaja surowych danych i dlatego nie
s w stanie okre$li¢, czy sa one doktadnie raportowane. Zadna z tych krytycznych
informacji nie jest tez dostgpna dla recenzentéw z czasopism naukowych. Poniewaz
recenzenci sg catkowicie nieSwiadomi celow badan a priori, dla ktorych dokonywana
jest modyfikacja wynikoéw badan, oraz tego, kto faktycznie napisat artykut, proces
recenzowania jest ipso facto btedny i nieckompletny.

Ghostwriting jako narzedzie wykorzystywane przez przemyst farmaceutyczny
przyczynit si¢ w znaczacym stopniu do ,,kryzysu wiarygodnosci” w medycynie aka-
demickiej. Wtasno$¢ i odpowiedzialnos¢ intelektualna polegaja na tym, ze autorzy
raportow naukowych sa wspdlnie odpowiedzialni za opracowanie i przeprowadzenie
badan, a takze za analize, opracowanie i opisanie danych. Integralno$¢ nauki zalezy
od zaufania do poszczegdlnych klinicystow i badaczy oraz od systemu wzajemne;j
weryfikacji, ktory jest fundamentem powstawania wiarygodnego zasobu wiedzy. Kiedy
jednak lekarze medycyny akademickiej zezwalaja, aby ich nazwiska pojawialy si¢
w artykutach tworzonych przez ,,autoréw widmo”, sprzeniewierzaja si¢ tej elemen-
tarnej zasadzie etycznej 1 stajg si¢ wspotwinni naukowego oszustwa. Niechlubnym
przyktadem jest Harvard University Master Class in Psychopharmacology. Kilku jej
przedstawicieli —,,znani wyktadowcy $swiatowej klasy” — okazato si¢ przestepcami za-
mieszanymi w skandale zwigzane z korupcja medyczng. Pewien naukowiec (psychiatra)
twierdzi, ze jest ,,autorem ponad 1000 artykuléw naukowych i rozdziatéw ksigzek oraz
wspotautorem podrecznika psychofarmakologii” [7]. Wér6d wspomnianych artykutow
naukowych znajduje si¢ takze omawiane w tym tekscie badanie paroksetyny 352.

Ghostwriting nie ogranicza si¢ do sporzadzenia manuskryptu — stanowi raczej fasa-
de akademickich badan, ktéra zostata zaprojektowana przez przemyst jako nad wyraz
skuteczne narzedzie do blednego przedstawienia danych na korzys$¢ badanego leku.

Ogromna wigkszo$¢ publikacji napisanych przez ,,autorow widmo” w medy-
cynie nigdy nie wyjdzie na jaw jako przyktad ghostwritingu. Do tej pory jedynymi
przypadkami, w ktorych ghostwriting zostat ujawniony publicznie, sg te, w ktorych
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dochodzito do roszczen o odszkodowania, sporéw sagdowych, dochodzen rzadowych
lub ujawniania informacji od lekarzy, ktdrzy zostali zaproszeni do udziatu w projektach
ghostwriting [8]. Jesli chodzi o spory sadowe, na §wiatto dziennie wyjdzie tylko kilka
wybranych spraw, poniewaz wickszos$¢ z nich zniknie w porozumieniach prawnych.
Informacje zwarte w obcigzajacych dokumentach pozostajg zastrzezone, jezeli praw-
nicy strony powodowej nie dazg do usunigcia statusu ich poufnosci.

Kluczowi liderzy opinii jako tajni wspolpracownicy

Termin ,,kluczowy lider opinii” (Key opinion-leader — KOL) lub ,,gtéwny pomysto-
dawca” zostat stworzony przez przemyst farmaceutyczny na okre$lenie lekarzy, ktorzy
majg wptyw na praktyke lekarska i sposob postgpowania medycznego innych lekarzy
[9]. Firmy farmaceutyczne twierdzg, ze angazuja KOL w proces rozwoju lekow, aby
uzyskac¢ oceng ekspertow i informacje zwrotne na temat strategii marketingowe;j, ale
w rzeczywistosci ci lekarze — pracownicy akademiccy — sg starannie sprawdzani przez
branz¢ pod katem podatnosci na korzystanie z hojnosci sponsora. KOL sa wysoko
platnymi ,,ambasadorami produktoéw” zaangazowanymi w ich promocjg¢ [4]. Sg leka-
rze, w tym psychiatrzy, ktorzy potrafig oprze¢ si¢ takiej pokusie, jednak podstawowy
etyczny obowigzek wobec pacjentow jest czesto naruszany przez to, co David Healy
nazywa ,,0zdobnymi dodatkami do biznesu” [10].

Partnerstwa przemystowo-akademickie, ktore wytworzyty zjawisko KOL, wywo-
dza si¢ z jednego z najbardziej znaczacych aktéw prawnych w Stanach Zjednoczonych
majacych wptyw na dziedzing prawa wlasnosci intelektualnej — z ustawy Bayha—Dole’a
z 1980 roku [11]. Ustawa Bayha—Dole’a stworzyla jednolita polityke patentowa, ktora
pozwolita uczelniom zachowac¢ prawo wiasnosci do wynalazkéw i odkry¢ dokonanych
w ramach badan finansowanych przez federacje. Motywacja byto przyspieszenie proce-
su komercjalizacji finansowanych przez federacje badan naukowych, tworzenie nowych
galezi przemystu i otwarcie nowych rynkéw z opatentowanych przez uniwersytety
wynalazkow. Wzrost liczby patentéw uniwersyteckich i komercjalizacja badan, ktore
byly konsekwencja wprowadzenia ustawy Bayha—Dole’a, poczatkowo wydawaty si¢
strzatem w dziesiatke, ale wkrotce stalo si¢ jasne, ze nowe ustawodawstwo miato tez
negatywne skutki. Uniwersytety, ktore utracily finansowanie ze srodkow rzadowych,
znalazty nowe zrodto przychodow w transferze technologii do przemystu, ale za ceng
proliferacji konfliktow interesow. Najbardziej niepokojacym aspektem tych przemian
byta jednak wigksza motywacja do manipulowania wynikami badan na rzecz produk-
tow przemystu.

W opisanych ponizej przypadkach dotknietych korupcja badan psychiatrycznych
KOL zatrudnieni przez SmithKline Beecham i laboratoria Forest stali si¢ ,,autorami
widmo” artykutow, ktore pojawity si¢ w ,,American Journal of Psychiatry” i ,,Journal
of American Academy of Childhood and Adolescent Psychiatry”. Kilku z tych aka-
demickich liderow byto takze cztonkami Speakers’ Bureaus (biura prasowego firmy),
zasiadato w radach doradczych i1 prowadzito sponsorowane przez firm¢ wyktady
w zakresie edukacji medycznej, majace na celu promowanie antydepresantow — selek-
tywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). To, co funkcjonowato
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jako ,,edukacja medyczna”, bylto starannie przebrang promocja lekéw zaprogramowang
przez koncerny medyczne i firmy zajmujace si¢ public relations.

Wspotudzial czasopism medycznych

Czasopisma medyczne stanowig czgs¢ tego problemu, a nie jego rozwigzanie.
Zamiast domagac¢ sie rygorystycznego recenzowania zglaszanych prac i niezaleznej
analizy danych, redaktorzy periodykéw naukowych sa zmuszeni publikowa¢ artykuty
z badan sponsorowanych przez przemyst i rzadko oglaszaja materialy demaskujace
badania kliniczne opracowane w ramach ghostwritingu [12, 13]. Poniewaz czasopis-
ma medyczne i ich wlasciciele zalezg od dochodéw z branzy farmaceutycznej, nie
dostosowujg si¢ do standardow naukowych. Tak wigc publikacja ,,pozytywnych”
badan wykazujacych bezpieczenstwo i skutecznos¢ lekow oznacza wigcej reklamy
farmaceutycznej i wigcej zamowien na przedruki w celu rozpowszechniania artyku-
16w, co dodatkowo zwigksza mozliwo$¢ sprzedazy. Natomiast ,,negatywne” badania
ujawniajgce stabg tolerancj¢ na lek lub jego nieskuteczno$é nie sg zbyt dochodowe.

Trzy studia przypadkéw

Powazne problemy z badaniami klinicznymi sponsorowanymi przez przemyst
zostaly wykryte w procesie recenzji przedtozonych manuskryptow, ktore jednak
opublikowano mimo negatywnych opinii recenzentéw [6]. Zgtoszenia demaskujgce
badania kliniczne sponsorowane przez przemyst dokonywane przez recenzentéw sg
odrzucane przez redaktoréw czasopism, ktdrzy pomijaja recenzje, lub przez prawnikow
reprezentujacych wilascicieli czasopism. Ponadto przemyst farmaceutyczny i sprzgtu
medycznego manipuluje redaktorami czasopism, postugujac si¢ grozbg zniestawienia
[13]. Wreszcie nawet kiedy redaktorzy czasopism i ich wtasciciele, np. Amerykanska
Akademia Psychiatrii Dzieci i Mlodziezy oraz Amerykanskie Towarzystwo Psy-
chiatryczne, stoja w obliczu niekwestionowanych dowodéw na oszustwa branzowe
opublikowane w periodykach naukowych, odmawiajg wycofania publikacji [ 14]. Jesli
prawdopodobienstwo opublikowania sfalszowanego badania klinicznego napisanego
przez ,,autora widmo”, a sponsorowanego przez firme¢, w czasopismie medycznym
o duzym Impact Factor jest znacznie wyzsze niz prawdopodobienstwo ogloszenia
krytycznej dekonstrukceji tego procesu, nie mozna moéwic¢ o zaufaniu do literatury
medycznej. W tym kontekscie wiele czasopism medycznych, wbrew powszechnej
opinii, nie jest wiarygodnym zréodlem wiedzy medycznej. Sg za to tubg pseudonauki
1stajg sie¢, zgodnie ze stowami bytego brytyjskiego redaktora czasopisma medycznego
Richarda Smitha, ,,przedtuzeniem dzialu marketingu firm farmaceutycznych” [15].

Udato si¢ zdemaskowac kilka artykutow z zakresu badan klinicznych w psychiatrii
napisanych przez ,,autorow widmo”, co z kolei pozwolito na ujawnienie trzymanych
dotad w sekrecie sposobow znieksztalcania wynikow badan i ich blednego przedsta-
wiania. W dwoéch przypadkach udato si¢ tego dokona¢ na podstawie dokumentow
sadowych, co przykuto uwage mediow. Stanowig one dowdd na niedozwolone dzia-
fania firm farmaceutycznych, ktore manipulowaty danymi dotyczacymi wynikow,
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aby ultatwi¢ pozarejestracyjne stosowanie lekow antydepresyjnych SSRI u dzieci
i mtodziezy. Trzeci artykut nie zyskat az tak duzego rozgtosu, a chodzi w nim o bada-
nie sponsorowane przez przemyst, ktore zostalo ujawnione w czasie sktadania skargi
wskazujacej na plagiat i wykroczenia badawcze popetnione przez prominentnych
akademickich liderow z uniwersytetow medycznych w Stanach Zjednoczonych i kilka
zarzadow firm farmaceutycznych. W badaniu tym manipulowano danymi na temat
wielkos$ci proby i btednie przedstawiono wyniki odnoszace si¢ do dorostych z choroba
afektywng dwubiegunows.

Wszystkie trzy zdemaskowane analizy zostaty opublikowane w czasopi$mie
medycznym, ktore nie utrzymuje si¢ z przychoddéw uzyskiwanych z branzy farmaceu-
tycznej — ,,International Journal of Risk & Safety in Medicine” [16—18]. Wcze$niej
poufne dokumenty branzowe, na ktérych opierajg si¢ dwie pierwsze dekonstrukcje
zafalszowanych danych, zostaly zamieszczone na stronach internetowych Healthy
Skepticism 1 Drug Industry Document Archive (DIDA).

Badanie SmithKline Beecham Paroxetine 329

W badaniu 329 poréwnano skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania paroksetyny
i imipraminy z placebo w leczeniu mtodziezy z chorobg afektywng jednobiegunows.
Protokot z 1993 roku dotyczacy badan (z pozniejszymi zmianami) okreslit dwa pod-
stawowe wskazniki wynikow: zmiane¢ globalnego wyniku w skali depresji Hamiltona
(HRSD) oraz odsetek 0sob uzyskujacych remisje, ze zmiang wskaznika HRSD < 8 lub
zmniejszonego o > 50%. Protokot zdefiniowat rowniez szes¢ wtdrnych efektow. W su-
mie w badaniu wzieto udziat 275 osob.

»Autorem widmo” opublikowanego artykutu byta Sally K. Laden z Scientific
Therapeutics Information, Inc. Sponsorowali go bezposrednio pracownicy SmithKline
Beecham (SKB), a zostal ogtoszony w lipcu 2001 roku przez ,,Journal of American
Academy of Childhood and Adolescent Psychiatry” (JAACAP) pod autorstwem Keller
1 wsp. [19, 6]. Jak wykazata dekonstrukcja post hoc jego zawartosci, prezentowane
w nim ,,pozytywne” wyniki byly w istocie blednym przedstawieniem rzeczywistych
negatywnych wynikow badan [16]. Dekonstrukcja odbyta si¢ na podstawie ok. 10 000
dokumentow sadowych z pozwu Beverly Smith vs. SmithKline Beecham. Keller i wsp.
stwierdzili, ze paroksetyna byla ,,0g6Inie dobrze tolerowana i skuteczna w przypadku
powaznej depresji u nastolatkow” [19], podczas gdy SKB (SmithKline Beecham) gto-
sito, ze paroksetyna wykazala ,,niezwykla skuteczno$¢ i bezpieczenstwo™ [20]. Artykut
JAACAP stat si¢ jednym z najczesciej cytowanych badan w literaturze medycznej,
wspierajacych stosowanie lekow przeciwdepresyjnych SSRI w depres;ji dzieci i mto-
dziezy [21]. W rzeczywistosci, o czym nie wiedzieli czytelnicy JAACAP, badanie SKB
329 byto catkowicie negatywne w odniesieniu do wszystkich pierwotnych wynikow
oznaczonych protokotem, wickszosci wtornych wynikéw oznaczonych protokotem,
a SKB zatrzymywato klinicznie istotne niepozadane informacje dotyczace zachowan
samobdjczych i maniakalnych wywotywanych przez paroksetyng u dzieci i mtodziezy.

Wstepna analiza danych wykazata, ze nie stwierdzono istotnej statystycznie roz-
nicy pomiedzy grupa przyjmujacg paroksetyne a grupa placebo w zakresie dowolnego
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z o$miu podanych w protokole rezultatow [22]. Wyniki byty dalece rozczarowujace,
totez ludzie z SKB i osoby wykonujace analizy przeprowadzili dodatkowe, nieplano-
wane w protokole analizy post hoc, ktore przyniosty juz korzystniejsze rezultaty dla
paroksetyny. Nawet wtedy tylko dwa z tych poroéwnan post hoc byly statystycznie istot-
ne dla paroksetyny w poréwnaniu z placebo. Juz wowczas stworzono wszakze wersje
artykutu do publikacji w czasopismie ,,American Medical Association” (JAMA) [23].
Z listy drugorzedowych wynikow usunigto cztery z szesciu ujemnych negatywnych
wynikow, ktore zostaty okre§lone przez protokot, i dodano dwa pozytywne efekty post
hoc. Tak wigc ogdlnie cztery z odmiu negatywnych wynikow wyznaczonych przez pro-
tokot badania zostaty zastapione przez cztery pozytywne wyniki (chociaz wiele innych
»hegatywnych” miar zostato przetestowanych i odrzuconych w mig¢dzyczasie) [16].

»Autor widmo” potaczyl pierwotne 1 wtorne efekty juz w pierwszym projekcie
rekopisu, a wszystkie 8 wynikow zostato opisanych jako ,,pierwotne” w sekcji wy-
nikow. Jednak w pozniejszych wersjach pisemnych pojecie ,,podstawowy” zostato
zastgpione terminem ,,wyniki zwigzane z depresja” [24], w zwiazku z czym kolejne
wersje donosza, ze paroksetyna byta skuteczniejsza niz placebo w przypadku czterech
z o$miu analiz, bez ujawniania, ze w oryginalnie zaplanowanym protokole pierwotne
1 wtorne rezultaty byly w rzeczywistosci ,,negatywne” [6].

W lipcu 2000 roku, po odrzuceniu w procesie recenzji przez JAMA [23], sko-
rygowany manuskrypt zostal przekazany JAACAP, gdzie jeden recenzent poprosit
o doprecyzowanie, czy gtowne wyniki sa szczegdtowo opisane [25]. Pomimo tej
prosby nadal nie ogtoszono dwodch oryginalnych pierwotnych wynikéw, a ,,autorzy”
nadal potwierdzali skutecznos$ci paroksetyny w oparciu o potaczone wyniki. To celowe
naktadanie na siebie pierwotnych i wtérnych wynikow trwato przez caty proces recen-
zowania JAACAP, co pozwolito ukry¢ oryginalne ,,negatywne” wyniki pierwotnych
analiz i zastapi¢ je wynikami ,,pozytywnymi”.

Wreszcie artykut JAACAP donosil, ze: ,,paroksetyna byta ogolnie dobrze tolero-
wana w tej populacji mtodziezy, a wickszo$¢ dziatan niepozadanych nie byta powaz-
na” [19]. W przeciwienstwie do koncowego, niepublikowanego raportu z badan SKB
w listopadzie 1998 roku wykazano wystapienie wielu powaznych i ciezkich zdarzen
niepozadanych zwigzanych z paroksetyna. Mysli i zachowania samobojcze zostaty
eufemistycznie nazwane ,,emocjonalng labilno$cig” [19, 22]. Ponadto w koncowym
raporcie z badan ujawniono trzy kolejne przypadki mysli samobdjczych lub samooka-
leczenia, ktore nie zostaty zgloszone. Tak wigc co najmniej osiem 0sob zazywajacych
paroksetyne zglosito samouszkodzenia lub nasilajace si¢ mysli samobojcze w porow-
naniu z tylko jednym pacjentem z placebo zgtaszajacym takie objawy [22].

Wewngtrzne badanie kliniczne SKB w zakresie fazy 111 z 1998 roku potwierdzito,
ze badanie 329: ,,nie wykazalo statystycznie istotnej r6znicy w poréwnaniu z placebo
w odniesieniu do podstawowej skutecznosci” i okre§lono jako cel: ,,skuteczne zarza-
dzanie rozpowszechnianiem tych danych w celu zminimalizowania ewentualnego
negatywnego wpltywu na rynek”. W zataczonym do wynikow liscie czytamy: ,,Jak
wiadomo, wyniki badan byly rozczarowujace w zwigzku z tym, ze nie osiggneliSmy
statystycznie istotnych réznic w gtéwnych punktach koncowych, a zatem dane nie
wspierajg twierdzenia o zasadnos$ci zastosowania lekéw w leczeniu depresji adolescen-
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tow” [26]. Dokumenty te zostaly odrzucone przez SKB, ale z pewnoscig wigcej niz
jedna osoba zalecata ostrozno$¢ w tym zakresie. Oto cytat: ,,Poczatkowo planowalismy
rozlegte relacje w mediach wokot tego badania, dopdki nie zobaczylismy wynikow.
Zasadniczo badania nie wykazaty, ze Paxil byt skuteczny w leczeniu depresji nasto-
latkow, czego nie chcemy publikowac” [27].

Podsumowujac, mozemy stwierdzi¢, ze wyniki badania paroksetyny 329 byly nega-
tywne pod wzgledem skuteczno$ci i pozytywne w odniesieniu do skutkéw ubocznych.

Badanie Citalopram CIT-MD-18 w Forest Laboratorium

Badanie CIT-MD-18 przeprowadzono w latach 1999-2002. Byto to 9-tygodniowe,
prowadzone w 20 osrodkach, randomizowane, podwdjnie $lepe poréwnanie bezpie-
czenstwa i skutecznosci leczenia citalopramem z placebo u 160 dzieci (w wieku 7-11
lat) i mlodziezy (w wieku 12—17 lat) z zaburzeniami depresyjnymi. CIT-MD-18 zostat
zaplanowany jako probka rejestracyjna fazy II1, wspierajagca wskazanie FDA w leczeniu
depresji u dzieci. Laboratorium Forest przeanalizowato wyniki mtodziezy z badania
CIT-MD-18 w celu wsparcia wskazania FDA do uzycia citalopramu u nastolatkow
z depresjg. Pierwotnym kryterium skutecznoéci byta zmiana w stosunku do wartosci
poczatkowej wyniku uzyskanego w 8. tygodniu w skali Children’s Depression Ra-
ting Scale-Revised (CDRS-R). Drugorzgdowymi wskaznikami byty zmiana nasilenia
w skalach Clinical Global Impression 1 poprawa w podskalach Kiddie Schedule for
Affective Disorders and Schizophrenia — modut depresji oraz Children'’s Global As-
sessment Scale [28].

Zgodnie z dokumentami sgdowymi podanymi do wiadomosci publicznej w ra-
mach Celexa and Lexapro Marketing and Sales Practices Litigation artykut ten zostat
napisany przez Natash¢ Mitchner w firmie Weber Shandwick Communications pod
kierownictwem Jeffreya Lawrence’a (Product Manager Forest Marketing). W pismie
z 15 pazdziernika 2001 roku Mary Prescott z Weber Shandwick wyraznie zaznacza,
ze rgkopis zostal napisany przed wyborem Karen Wagner na gtownego autora i przed
wyborem innych tzw. autoréw akademickich [29].

Wktad dr Wagner zostatl uwzgledniony dopiero po przygotowaniu i przegladzie
pierwszego opracowania r¢kopisu CIT-MD-18 przez pracownikow laboratorium.
W mailu z dnia 17 grudnia 2001 roku J. Lawrence z Laboratorium Forest napisat do
N. Mitchner: ,,Czy mogtaby$ zrobi¢ mi przyshuge i skonczy¢ pediatryczny rekopis?
Wiem, ze powiedziata$, ze masz z tym jeszcze trochg¢ roboty [...] spojrzalem szybko
i wygladato to dobrze, wiec chcialbym, aby to krazyto, zanim wyslemy to do Karen
[Wagner]” [30].

Kontrola Laboratorium Forest nad produkcjg rekopisdéw pozwolita uzyskaé po-
zytywny zwrot w wynikach badan. Opublikowany artykul autorstwa Wagner i wsp.
donosit, ze citalopram powodowat zmniejszenie objawow depresyjnych u dzieci i mto-
dziezy zdecydowanie lepiej niz placebo [31]. Wniosek ten potwierdza teze, zgodnie
z ktorg citalopram obnizyl $rednie wartosci CDRS-R o wiele bardziej niz placebo,
poczawszy od pierwszego tygodnia i w kazdym kolejnym tygodniu (wielkos¢ efektu
=2,9), 1 ze wskazniki odpowiedzi w 8. tygodniu byly znacznie wigksze w przypadku
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citalopramu (36%) w porownaniu z placebo (24%). Wagner i in. rowniez wskazywali
na poréwnywalne wskazniki tolerancji i przerwania leczenia w przypadku zdarzen
niepozadanych (citalopram = 5,6%, placebo = 5,9% za Wagner i wsp. [31]).

Jednakze analiza danych z badan i dokumentow sagdowych ujawnita, ze twierdzenia
Wagner i wsp. byty oparte na kombinacji mylacej interpretacji pierwotnego wyniku
badania, nieprawidtowej wielkosci efektu, wprowadzenia wynikow post hoc tak, jakby
byty to pierwotne wyniki, niezgtaszania negatywnych skutkéw ubocznych, wiaczenia
o$miu niezaslepionych przypadkow do analizy skuteczno$ci oraz nieprawidlowego
raportowania zdarzen niepozadanych. Na przyktad, w przeciwienstwie do wymagan
protokotu, Laboratorium Forest zwigekszyto koncowsg wielkos$¢ proby, dodajac do pier-
wotnej analizy wynikow osiem z dziewigciu 0sob, ktore powinny zosta¢ wykluczone
z analizy danych, poniewaz byly im podawane leki w sposdb niezaslepiony [32].

Laboratorium Forest dokonalo pierwotnego obliczenia wyniku, wytaczajac te
osoby [28]. To wykluczenie z protokotu dato negatywny pierwotny wynik efektu
skutecznosci. Ostatecznie jednak osiem z tych wykluczonych 0sob zostato dodanych
do analizy, zmieniajac marginalnie nieistotny wynik (p < 0,052) na statystycznie
istotny (p < 0,038). Btad niezaslepienia nie zostat opisany w publikacji Wagner i wsp.
ani w zadnej formie przekazoéw medialnych, np. w postaci posterow wystawianych
na konferencjach medycznych, w informacjach prasowych lub programach edukacji
medyczne;j.

Wewngtrzna komunikacja Laboratorium Forest, dotyczaca pisma do FDA w spra-
wie niepoprawnego zaslepienia proby, ujawnita naruszenia odno$nie zgloszenia tego
faktu w protokole. W dniach 14—15 marca 2000 roku w wymianie e-mailowej migdzy
Amy Rubin i dr. Charlesem Flickerem ten ostatni napisat: ,,Chociaz stwierdzenie, ze
jest w tym potencjat do dokonania fatszerstwa, jest mistrzostwem eufemizmu, bytbym
troche bardziej za tezg, ze integralno$¢ zaslepienia proby byta nieumyslnie naruszona”.
Rubin odpowiedziata: ,,Dzigki za komplement. Cz¢écig mojej pracy jest tworzenie
«mistrzowskich» eufemizméow w celu ochrony Medycyny i Marketingu” (sic) [33].

Laboratorium Forest nie przestrzegato rowniez swojego protokotu dotyczacego
planu analizowania interakcji z wiekiem. Glownym wynikiem ostatecznym byta zmia-
na calkowitego wyniku CDRS-R w tygodniu 8. dla catej grupy osob przyjmujacych
citalopram w poréwnaniu z grupg placebo, z zastosowaniem 3-kierunkowego testu
ANCOVA do badania skuteczno$ci [28]. Chociaz znaczna skuteczno$¢ na korzysé
citalopramu zostata uzyskana po wlaczeniu pacjentow z grupy niezaslepionej do AN-
COVA, analiza ta wykazala interakcj¢ z wiekiem pozbawiong statystycznie istotnej
skutecznosci u dzieci. Ta wazna informacja zostata zatajona przed opinia publiczng
i nie pojawita si¢ w opublikowanym artykule ani tez opublikowany artykul nie opisat
analizy mocy wykorzystywanej do okreslania rozmiaru grupy. Tak wigc Laboratorium
Forest nie moglto wykazaé skutecznosci leku u dzieci (ani nawet u nastolatkow).

Poniewaz Laboratorium Forest wykonato badanie w celu potwierdzenia skutecz-
no$ci w grupie dzieci i nastolatkow, interakcja efektow leczenia z wiekiem przeprowa-
dzona z uzyciem ANCOVA moglaby sta¢ si¢ podstawa stwierdzenia, ze citalopram nie
byt skuteczny u dzieci. Kolejnym wyolbrzymieniem korzy$ci ptynacych z aplikowania
citalopramu byto zgloszenie ,,wielko$ci efektu w stosunku do gtownego wyniku” wy-
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noszacego 2,9, co bylto niezgodne z pierwotnymi danymi. Wyliczenia te zakwestiono-
wali Martin i wsp., ktorzy krytykowali artykut za btedne mierzenie wielkosci efektow
1stosowanie nickonwencjonalnych obliczen, ktére zaciemnialy , komunikacj¢ migdzy
badaczami i pomiarami” [34]. Poczatek obliczen wielko$ci efektu byt niejasny nawet
po tym, jak Wagner i wsp. publicznie przyznali si¢ do btedu i stwierdzili, Ze mierzona
,,metoda Cohena wielkos$¢ efektu wyniosta 0,32 [35], czyli byta juz duzo blizsza do
typowego wyniku badan skutecznos$ci lekow przeciwdepresyjnych.

Wreszcie w opisywanym artykule nie wspomniano, ze pi¢¢ 0séb leczonych
citalopramem, ktore przerwaty terapie, zrobito to z powodu hipomanii, pobudzenia
i akatyzji. Zaden z tych potencjalnie niebezpiecznych stanéw nadmiernego pobudzenia
nie wystapit przy stosowaniu placebo. Ponadto obrzgk wywotany przez citalopram byt
u jednego pacjenta na tyle powazny, ze podjeto decyzje o przedwczesnym przerwaniu
leczenia, natomiast nadwrazliwo$¢ na ten lek wystapita u trzech innych oséb (w po-
rownaniu z jednym takim przypadkiem w grupie placebo). Te niepozadane objawy
wzbudzaja uzasadnione pytania o bezpieczenstwo pacjentow poddawanych dziataniu
citalopramu i powinny by¢ opisane w artykule. Zamiast tego Wagner i wsp. oznajmili,
ze ,,zdarzenia niepozadane zwigzane z aktywacja behawioralng (takie jak bezsennos¢
czy pobudzenie) nie wystepowaly w tym badaniu” i stwierdzili, ze ,,nie byto zadnych
doniesien na temat manii” [31].

Podsumowujac, mozemy uznag, ze cho¢ badanie CIT-MD-18 przyniosto negatywne
wyniki, zostato wykorzystane jako potwierdzenie zgtaszanych przez Laboratorium
Forest wskazan do zastosowania FDA w grupie adolescentow.

Badanie Paroxetine 352 SmithKline Beecham

Dekonstrukcja badania SKB paroksetyny 352 opierata si¢ czeSciowo na dokumen-
tach dotyczacych: (1) skargi o plagiat Nemeroff i wsp. (2001) w artykule opublikowa-
nym w ,,American Journal of Psychiatry” [36], (2) ekspertyzy z badania sprawy Kilker
vs. SmithKline Beecham z pazdziernika 2009 roku [37], (3) sprawozdania Senatu na
temat ghostwritingu w literaturze medycznej z 24 czerwca 2010 roku [38], (4) raportu
z przegladu stron internetowych SKB dla badania 29060/352 zaktualizowanego 9 mar-
ca 2005 roku [39], (5) protokotu z zastosowania paroksetyny SKB PAR-29060/352
(znowelizowanego 22 lipca 1994 roku) oraz (6) skargi na uchybienie naukowe, jakie
mieli popelni¢ Dwight L. Evans, Laszlo Gyulai, Charles B. Nemeroff, Gary S. Sachs,
Charles L. Bowden i wsp., z 8 lipca 2011 roku, ztozonej w Biurze ds. Badan Integral-
nos$ci (ORI) Departamentu Zdrowia i Ustug: ORI 2012-33 [40].

Artykut na temat paroksetyny 352 zostat napisany przez Sally Laden z Scientific
Therapeutics Information, Inc. pod patronatem pracownikow SKB i opublikowany
w czerwcu 2001 roku przez ,,American Journal of Psychiatry”, gdzie jako autorzy
figurujg juz Nemeroff 1 wsp. [41]. Jednak rola SKB 1 ,,autorow widmo” nie zostata
zaznaczona w artykule. Krazyly przynajmniej dwa drafty manuskryptu, zanim nazwiska
autorow akademickich pojawity si¢ na stronie tytutowej. Wreszcie wybitni naukowcy
akademiccy (powigzani finansowo z SKB) oraz pracownicy SKB zostali wyznaczeni
przez SKB jako ,,autorzy” w trzecim drafcie manuskryptu [17].
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Jak czytamy we wniosku w sprawie wykroczenia z powodu niedopatrzenia w za-
kresie badan z dnia 25 czerwca 2012 roku, autorzy zostali wybrani przez SKB w poro-
zumieniu z Sally Laden. Tak zwani autorzy opublikowanego artykutu mieli niewielki
bezposredni udziat w projektowaniu i prowadzeniu badan, analizie danych lub pisaniu
artykutu. W rzeczywistosci pierwszy i drugi autor opublikowanego artykutu (to jest dr
Nemeroff i dr Evans) zostali wybrani do tej roli przez Sally Laden w procesie doktad-
nego ich ,,przeswietlenia” (po tym jak kilku innych autorow przeniesiono na mniej
prestizowe stanowiska w procederze ustawiania autoréw). Pierwotnie jako pierwszy
autor wskazywany byt przez SKB dr Laszlo Gyulai z Uniwersytetu w Pensylwanii,
ktory ostatecznie zostal jednak zastapiony przez dra Nemeroffa. Dowody wskazuja
réwniez, ze wszyscy autorzy przydzieleni w koncu przez SKB opublikowanego arty-
kutu nigdy nie widzieli (nawet wstepnych wersji pracy), a tylko obejrzeli ostateczny
edytowany manuskrypt tuz przed jego przyjeciem przez AJP [17].

Badanie 352 zostato zaprojektowane jako 18-osrodkowe, 10-tygodniowe, rando-
mizowane, z podwdjnie §lepa proba, z grupa kontrolng z placebo, w celu poréwnania
zastosowania paroksetyny i imipraminy u 0sob z zaburzeniem dwubiegunowym typu
11 zostalo przeprowadzone w fazie IV (tj. po wprowadzeniu leku do obrotu, bez wska-
zan) badania z przewidywanym czasem trwania 2 lata. Jego zadaniem byto ,,poréwna-
nie skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa stosowania paroksetyny i imipraminy do efektow
leczenia placebo w terapii choroby afektywnej dwubiegunowej u 0s6b z ustabilizowana
terapig litem”. Gtownymi kryteriami skuteczno$ci byty zmiany wyniku catkowitego
HRSD w poréwnaniu do warto$ci wyjsciowej oraz zmiana punktacji w skali Clinical
Global Impression Severity of lliness (CGI/S) dla paroksetyny w poréwnaniu z placebo
i dla imipraminy w porownaniu z placebo. Drugorzedowe rezultaty brane pod uwagg,
okreslone protokotem, to odsetek 0sob z koncowym punktem HRSD < 7 lub punktem
koncowym CGI/S < 2, ponadto odsetek osob, u ktorych wystapity zdarzenia niepoza-
dane, przedwczesne przerwanie leczenia oraz reakcje maniakalne lub hipomaniakalne
ustalone na podstawie oceny Mania/Hypomania DSM-III-R oraz skali oceny Young
Mania Rating Scale (YMRS).

Badana populacja obejmowala pacjentéw ambulatoryjnych w wieku > 18 lat
zrozpoznaniem choroby afektywnej dwubiegunowej typu I oraz z historig co najmnie;j
jednego poprzedniego epizodu maniakalnego lub powaznego epizodu depresyjnego
w ciagu poprzednich 5 lat, ktory nie odpowiadal na leczenie weglanem litu przez > 7
tygodni w terapeutycznych stezeniach [41]. Pierwotny protokét wymagat proby 62
0s6Ob na jedng grupe leczong (lub tgcznie 186 0sdb).

Plan statystyczny wymagat odrebnych analiz dotyczacych catej populacji badane;,
a takze dla dwoch podgrup: (i) tych, ktorzy doswiadczali epizodu manii lub hipoma-
nii podczas badania; oraz (ii) tych, ktorzy tego nie do§wiadczyli. YMRS mial by¢
uzywany do oceny stopnia nasilenia objawoéw manii i/lub hipomanii w warunkach
leczenia, a zwigzek miedzy zmiang w stosunku do warto$ci wyjsciowej w skali YMRS
a wynikami HRSD mial zosta¢ szczeg6lowo zbadany.

Czynniki, ktore moglyby wptywac na wynik leczenia, byly badane przez uzycie
warunkow interakcji w modelach regresji i te, ktore nie byty znaczace statystycznie (tzn.
p>0,1) w pierwotnej analizie, zostaty usunigte z wszystkich kolejnych analiz. Protokot
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przewidywat réwniez, ze pordwnaniem pierwotnego zainteresowania byta paroksetyna
i placebo, niezaleznie od pierwotnej stratyfikacji warstwy litu. Wreszcie mania i hipo-
mania mialy by¢ analizowane za pomocg modeli regresji logistycznej, ktore obejmowaty
efekty zabiegow ,,leczenia”, ,,badacza” i,,leczenia x badacza”. Protokot zaktadal, ze jesli
interakcja nie byla znaczaca, to powinna by¢ usunieta z modelu. Prawie zadna z tych
procedur nie byta przestrzegana ani nie zostata opisana w opublikowanym artykule [41].

Pierwotna szacunkowa wielko$¢ grup badanych — liczaca 62 osoby — zostata
zmniejszona do 46 w czasie badania z powodu matej liczby zgloszen, co sktonito SKB
do dodania 19. osrodka badawczego. W migdzyczasie badanie zostato przedwczesnie
zakonczone przez SKB i zarejestrowano tylko 117 osob (z pierwotnie zatozonych
186), co doprowadzito do uzyskania ostatecznych wielko$ci grup dla paroksetyny
n =35, imipraminy n = 39 i placebo n = 43. Jednak do czasu opublikowania badania
zadeklarowana wielko$¢ grupy ponownie si¢ zmienita w tajemniczy sposob, a autorzy
w fikcyjnym uzasadnieniu pisali: ,,Badanie zostato zaprojektowane (sic), aby wiaczy¢
po 35 pacjentow, co zapewniato 70% mocy, aby wykaza¢ 5-punktowa roznice w skali
Hamiltona (SD = 8,5) pomig¢dzy grupami” [41].

Cho¢ moc statystyczna zostata oszacowana na zaledwie 70%, Nemeroff i wsp.
nie poinformowali czytelnikow, ze ta warto$¢ byta wyjatkowo niska, wyprowadzona
7z testow post hoc (po zakonczeniu analiz), nie wskazywata na pierwotng oceng mocy
obliczeniowej, a pierwotna moc oparta byta na 62 osobach na grupe, ani tez ze pier-
wotna liczba badanych zmniejszyta si¢ do 46 0s6b na grupe. Ponadto Nemeroff 1 wsp.
nie wspomnieli, ze po analizie danych liczba ta zostala jeszcze bardziej zmniejszona
—do 35 oso6b na grupe. Nie wyjasniono, ze ta druga zmiana mocy post hoc dokonala
si¢ w wyniku naruszenia protokotu (co byto niezgodne z wytycznymi dobrej praktyki
klinicznej HHS), ani ze druga redukcja wielkosci grupy zostala przeprowadzona post
hoc, aby umozliwi¢ koncowe oszacowanie wielko$ci proby w liczbie 35 oséb na gru-
p¢. Celem byta mozliwo$¢ skomponowania tego z koncowym rozmiarem grupy dla
skroconego procesu rejestracji paroksetyny (tj. n = 35). Nemeroff i wsp. nie przyznali,
ze badanie nie uwzgledniato pierwotnie przewidywanej wielkos$ci proby niezbednej do
przetestowania hipotezy badania podstawowego, a jedynie napomkniete zostato o 70%
oszacowania mocy — niewystarczajacej statystycznie, aby odpowiednio zrealizowac
gléwne cele badania.

Nemeroff i wsp. zaniechali okres§lonych przez protokdt procedur statystycznych
dotyczacych podstawowych analiz skutecznosci, a zamiast tego wykonali procedury
statystyczne do niepotrzebnych analiz skutecznosci stratyfikacji litu. Nemeroft i wsp.
nie wspomnieli, ze liczba 35 0s6b na grupe byta niewystarczajgca do zbadania rdznic
mi¢dzy podgrupami wyodrebnionymi na podstawie poziomu litu. Ponadto ,,nie doko-
nano korekt dla wielu porownan” [41], ktére w przypadku prawidtowego stosowania
zniweczylyby tylko ,,pozytywne” wyniki dla paroksetyny w badaniu.

Nemeroff i wsp. nie podali takze, ze w badaniu zastosowano YMRS i wszystkie
przejawy manii i hipomanii w ocenie bezpieczenstwa uzyskane z uzyciem YMRS
zostaty ukryte 1 pomini¢te w opublikowanym artykule.

SKB potaczyto analizy pierwotne i post hoc, aby przedstawi¢ jedyne ,,pozytywne”
odkrycia dla paroksetyny w catym badaniu, tak jakby byty to gldowne wyniki (tj. stra-
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tyfikowany rozktad litu). Jednakze zgodnie z planem statystycznym protokotu analiza
stratyfikacji post hoc litu byta zupehie niepotrzebna. Sposrdd ponad 30 oddzielnych
badan dotyczacych skuteczno$ci pierwotnej, wtdrnej i post hoc, przedstawionych w ze-
stawieniu wynikow badan klinicznych SKB, tylko porownanie post hoc paroksetyny
z placebo u 0s6b z niskim poziomem litu wykazalo statystycznie ,,pozytywny” wynik
dla paroksetyny. Nemeroff i wsp. przypisywali ,,negatywne” pierwotne wyniki dla
paroksetyny w poréwnaniu z placebo u wszystkich badanych, nadmiernej odpowiedzi
na placebo w ,,wysokiej” podgrupie litu, chociaz nie ma dowoddéw na poparcie tego
wniosku. Nemeroff 1 wsp. nastepnie podkreslili pojedyncze ,,pozytywne” odkrycie
skutecznosci paroksetyny tak, jakby bylo gldownym celem badania [41].

Ostatecznie Nemeroff i wsp. znieksztalcili dane o skuteczno$ci i bezpieczenstwie
na korzy$¢ paroksetyny przez przedstawienie tylko wybranych danych dotyczacych
objawow niepozadanych z zakresu drog moczowych i zaburzen seksualnych zwigza-
nych z leczeniem u 0séb przyjmujacych imipraming i zminimalizowali objawy manii
1 hipomanii wystepujace w grupie osob z paroksetyna.

Podsumowujac, mozemy stwierdzi¢, ze badanie paroksetyny 352 byto niewtasciwie
przeprowadzonym testem, o niewystarczajacej mocy statystycznej i niejednoznacz-
nych wynikach. Nie byto dowodow na skuteczno$¢ paroksetyny w przebiegu choroby
afektywnej dwubiegunowej, a zatajanie danych o bezpieczenstwie pochodzacych
z pomiaru YMRS przystonito obecnos¢ manii wywotanej stosowaniem paroksetyny.

Uwagi koncowe

Zjawisko korupcji w badaniach klinicznych stanowi jedng z gléwnych barier
w medycynie opartej na dowodach. Jak wykazaliémy, wykorzystanie ,,autorow widmo”
i kluczowych lideréw opinii w ,,produkcji” artykutdow medycznych utatwito btedne
przedstawienie danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa w psychiatrycznych
badaniach klinicznych, ktore miaty wptyw na praktyke kliniczng. Niestety, w tych
trzech przypadkach nie ma niczego nadzwyczajnego. Wszystkie badania sponsorowane
przez przemyst sg podejrzane i powinny by¢ traktowane jako takie. Poniewaz tak mato
z nich jest poddawanych kontroli publicznej, a jeszcze mniej jest formalnie wycofa-
nych, wazne jest, aby te artykuly byty przejrzyste w celu skorygowania opisywanych
efektow naukowych i ochrony pacjentow przed potencjalng szkoda.
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Oswiadczenie o braku konfliktu interesow

Autorzy nie sq cztonkami jakiejkolwiek rady nadzorczej sponsorowanej przez przemyst instytucji
czy biura prasowego i nie posiadajq zZadnych zobowigzan finansowych wobec jakiejkolwiek
spotki farmaceutycznej lub produkujgcej sprzet medyczny. Dr Amsterdam otrzymat pomoc
prawng od biura Baum, Hedlund, Aristei & Goldman z Los Angeles, Kalifornia, w postepowaniu
o przekroczenie prawa w pracy naukowej dokonane przez Dwight L. Evans, Laszlo Gyulai,
Charles Nemeroff, Gary S. Sachs i Charles L. Bowden, zgloszone do United States Department
of Health and Human Services Office of Research Integrity w lipcu 2011 v. Dr Amsterdam i dr
Jureidini zostali zatrudnieni przez Baum, Hedlund, Aristei i Goldman jako eksperci w Celexa
and Lexapro Marketing and Sales Practices Litigation, a dr Jureidini w sprawie Beverly
Smith vs Glaxo Smith Kline. Dr McHenry byt rowniez zaangazowany jako konsultant ds.
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badan w tych sprawach. Dr McHenry jest konsultantem ds. badan w Baum, Hedlund, Aristei
i Goldman od 2003 roku.

Podziekowania

Autorzy pragng podziekowac¢ DIDA publikujgcej odtajnione dokumenty CIT-MD-18 na swojej
stronie internetowej. Poglgdy wyrazone w niniejszym artykule sq poglgdami samych autorow,
a niekoniecznie poglgdami jakiejkolwiek innej osoby, firmy lub podmiotu. Ze wzgledu na ogra-
niczenia miejsca w czasopismie, przeglgd ten nie pozwala na petne przedstawienie zakresu
korupcji, opisanej w dowodach sqdowych i zeznaniach zwigzanych z tymi badaniami. Autorzy
zapewniajq, ze wnioski zostaly zgloszone rzetelnie i nieselektywnie.
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