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در یک روز غم انگیز جولای سال 2010، هفت محقق 
پزشکی و یک حامی بیمار در یک هتل مجلل ماریوت 
در کالــج پــارک مریلنــد گردهــم آمدنــد تــا دارویــی 
امیدوارکننده را کــه برای جلوگیری از حملات قلبی و 
سکته با محدود کردن لخته شدن خون طراحی شده 
اســت، بررســی کنند. این هیــأت یکــی از ده ها کمیته 
مشــورتی است که هر ســاله در مورد اینکه آیا سازمان 
غــذا و دارو بایــد درمانی را بــرای بازار ایــالات متحده 
تأیید کند یا خیر، رأی می دهد. در آن روز، اعضای این 
هیــأت ارائه هایی را دربــاره داده هــای بالینی و بالینی 
دارو از کارکنان آژانس و آسترازنکا در کمبریج بریتانیا، 
ســازنده آن و یکــی از بزرگ ترین شــرکت های دارویی 
جهان شــنیدند. در اتاق کنفرانس، مشاوران مؤدبانه 
دانشــمندان شــرکت را مورد ســؤال قرار دادند و از کار 
آنهــا تعریف کردنــد. تا پایان روز، ایــن هیأت با هفت 
رأی موافــق در برابر یک رأی مخالف رأی به موافقت 
داد. سازمان غذا و داروی امریکا طبق معمول تأییدیه 
را امضــا کرد. داروی تیکاگرلور که با نام برلینتا به بازار 
عرضه می شود، بسرعت فروخته شد و به یک داروی 
پرفــروش میلیــارد دلاری تبدیل شــد. ایــن دارو خطر 
مرگ ناشــی از علل عروقی، حملات قلبی و سکته را 
نسبت به رقیب اصلی خود کاهش می دهد و در حال 

حاضر 25 برابر بیشتر هزینه دارد.
ســازمان غذا و داروی امریکا که مقر آن در ســیلور 
اسپرینگ مریلند است، از یک سیستم بخوبی تثبیت 
شــده بــرای شناســایی تضاد منافــع احتمالــی قبل از 
تشکیل چنین برنامه های مشاوره ای استفاده می کند. 
قبــل از رأی گیری برلینتــا، آژانس هیــچ گونه درگیری 
مالی در میان شــرکت کنندگان رأی گیری را که شامل 
چهار پزشــک بودند، ذکر نکرد. با این حال، از آنجایی 
کــه فروش برلینتــا بعداً افزایــش یافت، آســترازنکا و 
شــرکت هایی که درمان های قلبی عروقی مشابهی را 
می فروشند یا توسعه می دهند، به این چهار نفر برای 
ســفر و مشــاوره پول پرداخت کردند. برای مثال، این 
شــرکت ها از ســال 2013 تا 2016 بیش از 200000 دلار 
برای اقامت، حق الزحمه و مشاوره جاناتان هالپرین، 
متخصــص قلب و عــروق پرداخت کردنــد. هالپرین 
بیــش از 11000 دلار هزینــه و حق الزحمه بــرای کار در 
هیأت مشــاوره، خدمات در کمیته نظــارت بر داده ها 
برای یک کارآزمایی بالینی برلینتا به رهبری دانشگاه 
کالیفرنیــا و بــرای خدمــات خــود در ریاســت کمیتــه 

نظارت بر داده های آسترازنکا دریافت کرد.
برلینتــا بــا الگویــی از آنچه ممکن اســت تعارض 
منافع بعد از پرداخت نامیده شود، مطابقت دارد که 
چندان مورد توجه قرار نگرفته است و نظارت خاصی 
هــم روی آن نمی شــود. در بررســی ســوابق پرداخت 
غرامــت از شــرکت های دارویــی بــه پزشــکانی کــه در 
ســازمان غذا و داروی امریکا در مورد تأیید 28 داروی 
روان، آرتریت، قلبی یا کلیوی بین ســال های 2008 تا 
2014 نظر داده اند، نشــریه ســاینس دریافته است که 
موارد زیادی از پرداخت هزینه و پول پس از نظر دادن 
ایــن افراد وجود داشــته اســت. در برابر تضــاد منافع 
احتمالــی بعــد از نظــر دادن هم ســازوکاری طراحی 

نشده است.
سایر تضاد منافع ها نیز ممکن است وجود داشته 
باشــند: کمک هــای علمــی و تحقیقاتــی در زمــان یــا 
ســال های پیش از تشــکیل جلسه بررســی. بسیاری از 
اعضای هیأت بررســی ســازمان غذا و داروی امریکا - 
از جمله هالپرین - از داروســازان برای مشــاوره، سفر، 
ســخنرانی یا تحقیق پول دریافت کرده اند و ســازمان 
غــذا و داروی امریــکا بــه این مســأله اشــاره ای نکرده 

است.
ایــن تجزیــه و تحلیــل کــه از نشــریات رایــگان در 
دســترس و سوابق مراکز خدمات مدیکر در سال های 
2013 تــا 2016 در وب ســایت پرداخت هــای فــدرال 
بــه  اســتفاده کــرده اســت، پرداخت هــای مســتقیم 
پزشکان توســط شــرکت هایی را که داروهایشان مورد 
رأی گیــری قــرار گرفته اســت مورد بررســی قــرار داده 
اســت. همچنیــن پرداخت هــای رقبایی را کــه داروی 
مشابه می فروشــند یا در حال تحقیق در مورد داروها 
هســتند نیــز در نظــر گرفته ایــم زیــرا داروهــای رقیب 
ممکن اســت تحــت تأثیر مثبــت یا منفــی ورود یک 
رقیــب جدیــد به بازار قــرار بگیرند و بــه همین خاطر 
ســعی کنند در روند دخالت کنند. ساینس به بررسی 
بودجه تحقیقاتی یک شــرکت برای مشــاور ســازمان 
غــذا و داروی امریکا هم پرداخته اســت که به صورت 
مســتقیم یا از طریق مؤسسه ای که آن فرد کار می کند 
پرداخــت می شــود. چنیــن پولــی کــه شــامل بودجه 
تحقیقات و پژوهش هم می شود بر پیشرفت شغلی و 
حرفه ای پزشکان تأثیر می گذارد بنابراین می تواند در 

روند تأیید یا رد اثر گذار باشد.
کمیته هــای  در  کــه  مشــاوری  پزشــک  از 107    
ســاینس مورد بررســی قــرار گرفتنــد، 40 نفــر در یک 
دوره تقریباً 4 ســاله بیــش از 10000 دلار درآمد موقت 
یــا حمایــت تحقیقاتــی داشــته اند. این حمایــت یا از 
ســازندگان داروهایی بــوده که در هیأت ســازمان غذا 
و دارو به آنها رأی داده شــده یا از شــرکت های رقیب. 
26 نفر از آنها بیش از 100000 دلار به دســت آوردند و 

شش نفر بیش از یک میلیون دلار.
  از بیــش از 24 میلیــون دلار پرداخت شــخصی 
یــا حمایت تحقیقاتــی به 16 مشــاور پردرآمــد که هر 
کــدام بیــش از 300000 دلار دریافــت کردنــد 93٪ یا 
از طرف ســازندگان داروهایی اســت که مشاوران قبلًا 

بررسی شان کرده اند یا رقبای سازنده.
  بســیاری از ایــن افراد بــا درآمد بــالا همزمان یا 
در ســال های قبل از مشــاوره وجوه دیگری را از همان 
شرکت ها دریافت کردند. این پرداخت ها در مجلات 
علمی فاش شــده اند اما توسط ســازمان غذا و داروی 

امریکا منتشر نشده است.
  پرداخت های شــرکتی و ســایر حمایت هایی که 
قبل از بررســی دارو به مشــاوران داده می شود، به طور 
گسترده به عنوان مشکلی در روند علمی بررسی دارو 
شناخته می شوند. رابرت استاینبروک پزشک دانشگاه 
ییل، می گوید: »وقتی یک عضو رأی دهنده یک کمیته 
قبل از جلســه به طور آشکار با شرکت یا رقیب ارتباط 
مالــی داشــت و ســازمان غــذا و دارو آن را مشــخص 
نمی کند، در این صورت مشــخص است که اشتباهی 

در این فرایند رخ داده است.«
حــال،  ایــن  بــا  اخــلاق،  متخصصــان  گفتــه  بــه 
مزایایی نیز بعداً، حتی ســال ها پس از رأی تأیید دارو 
مانند شــغل، پــول، اعتبــار حرفه ای و نفوذ به دســت 
می آیــد. کارل الیــوت، کارشــناس اخــلاق پزشــکی در 
دانشــگاه مینه ســوتا در مینیاپولیس که به طور مداوم 
از مشــوق های مالــی داروســازی بــه محققــان انتقاد 
می کنــد، می گویــد: ایــن کار راهــی بــرای »بــه تعویق 
انداختن پاداش« است. شما کار مثبتی برای شرکتی 
انجام می دهید که مطمئن هســتید بعداً بابت آن به 

شما بازپرداخت خواهد کرد و آنها انجام می دهند.
  وینــای پراســاد، هماتولوژیست-انکولوژیســت 
در دانشــگاه علــوم و بهداشــت اورگان در پورتلنــد که 
تضاد منافع مالی در تأییدیــه داروها را مطالعه کرده 

اســت، می گوید: »افرادی که از آنها خواســته می شود 
بی طرفانه این شواهد را بسنجند، اغلب در شغل های 
حرفــه ای بعدی خود از رابطه مثبت با شــرکت ســود 
زیادی می برند.« به گفته پراساد، ممکن است این کار 
جزو فواید فعلی آنها نباشد، اما در آینده سود خواهند 

برد.
درخواســت  امریــکا  داروی  و  غــذا  ســازمان    
مصاحبه در مورد یافته های نشریه ساینس را رد کرده 

است.
  هالپریــن می گویــد پرداخــت مســتقیم از یــک 
شرکت دارویی برای یک سخنرانی یا مشاوره در واقع 
تفــاوت چندانــی با این ندارد که یک شــرکت بیمه به 
شما یک چک برای ویزیت بیمار بدهد. این موضوع 
یکسان است.« او می گوید موافق است که انتظارات از 
پاداش های آینده می تواند ســوگیری را افزایش دهد. 
هالپرین می گوید: »من هم این نگرانی را دارم که این 
شرایط باعث می شــود پزشکان به گونه ای رفتار کنند 
کــه نباید.« متخصصان اخلاق و کارشناســان نظارتی 
می گوینــد کــه راه حل ایــن موضوع باید مــورد بحث 
قرار گیرد. دیوید کســلر، کمیســر اسبق ســازمان غذا و 
دارو می گویــد: »ایــده ممنوعیــت پرداخت های پس 
از کارشناســی احتمــالاً جنبه های مشــکل زای زیادی 
خواهــد داشــت، امــا ارزش بحــث را دارد و حتــی در 
صــورت خطر از دســت دادن برخی از کارشناســان در 
خدمات دولتی این یک اقدام متعادل کننده اســت و 

اعتماد عمومی در درجه اول اهمیت قرار دارد.«
  لوئیس وینال هنگام بازگویی داســتان پســرش 
به آرامی گریه می کند. درســت پس از مرگ او، ارتش 
به او گفت که ســیتکو، که 21 ســال داشت و از سلامتی 
برخوردار بود، بر اثر »مسمومیت با مواد مخدر« کشته 
شده اســت. پزشــکان ارتش به او داروهایی می دادند 

کــه شــامل کوتیاپیــن و یــک داروی ضد روان پریشــی 
پرفروش آســترازنکا بــود که با نام ســروکوئل فروخته 
می شــد. این مخلوط خاص ســال ها با مرگ ناگهانی 
قلبی مرتبط بود، اگرچه هیچ مدرکی مبنی بر اینکه به 
سیتکو این عوارض گفته شده بود، منتشر نشده است.

   وینــال می گویــد: »جســد او را بــدون قلبش به 
خانــه فرســتادند« و دلیــل آن را نگفتند. وینــال اخیراً 
متوجه شــد که پس از برداشــتن قلب پسرش، ارتش 
تصمیــم گرفــت کــه آن را بررســی نکنــد. او می گوید 
کــه یک بــازرس پزشــکی نظامی به او گفــت که کالبد 
شکافی سیتکو به درستی »تأیید نشده« و ممکن است 

پسرش دچار مرگ قلبی شده باشد.
دو سال قبل از آن، دو گروه از مشاوران سازمان غذا 
و داروی امریکا در نظر گرفته بودند که آیا سروکوئل را 
برای شــرایط جدید تأیید کنند یا نه. مشخص شد که 
ســروکوئل با مــرگ ناگهانی قلبی در هنگام اســتفاده 
بــا داروهای خاص همراه اســت و چندین داروی ضد 
روان پریشــی مشابه سروکوئل نیز ســابقه مرگ و میر 
قلبی داشتند. اما آسترازنکا در نتایج مطالعات بالینی 
خود مدعی شــده بــود که در بدتریــن حالت، حداقل 

خطرات را نشان داده است.
  در ســال 2009 بــه تأییــد ســروکوئل رأی دادند. 
در ســال های پس از آن، چندین مشاور سازمان غذا و 
داروی امریکا حمایت مالی قابل توجهی از آسترازنکا 
و سازندگان داروهای رقیب دریافت کردند. بیشترین 
پرداخت هــا بــه متخصص قلــب، کریســتوفر گرنجر 
تعلــق گرفت. از ســال 2013 تا 2016 بیــش از 63000 
دلار از آســترازنکا و 1.3 میلیــون دلار از رقبــا دریافــت 
کردنــد. براســاس افشــای تضــاد منافــع در مقــالات 
مجلاتی که گرنجر نویســنده آنها بود، او مبالغ اضافی 
و نامشــخصی را از آن شرکت ها بین سال های 2010 تا 

2012 دریافت کرده است.
  طبــق داده های فدرال، بیــش از 400000 دلار از 

طرف آســترازنکا برای مسافرت، مشاوره و جوایز به او 
داده شد.

  در ســال 2010، آســترازنکا 520 میلیــون دلار به 
دولت پرداخت کرد تا دعاوی مربوط به نادرستی های 
نامناســب  بازاریابــی  و  شــرکت  بالینــی  آزمایشــات 
سروکوئل برای شــرایط غیرمورد تأیید را حل و فصل 
کند. این شــرکت که تخلفات خــود را انکار کرد، در آن 
سال بیش از 5 میلیارد دلار درآمد از این دارو به دست 
آورد. در ســال 2011، پس از افزایش شواهدی مبنی بر 
مرگ های ناگهانی قلبی ســازمان غذا و داروی امریکا 
آســترازنکا را مجبــور کــرد تا هشــداری را به برچســب 
ســروکوئل اضافه کند کــه ایــن دارو در صورت ترکیب 
بــا داروهای خاص خطــر حوادث قلبی کشــنده دارد. 

سیتکو 3 هفته بعد درگذشت.
  در ســال های اخیر، ســازمان غــذا و دارو هزاران 
شکایت در مورد مشــکلات قلبی، از جمله بسیاری از 
مرگ و میرها، مرتبط با سروکوئل دریافت کرده است. 
نظــارت بر پرداخت های آتی صنعت دارو که توســط 
اعضای کمیته مشــورتی ســازمان غذا و دارو دریافت 
می شــود، چالــش برانگیــز خواهد بــود. روند بررســی 
مالی آژانس در درجه اول تضادهای آشکار را از دست 
می دهــد. ســاینس بررســی کرد کــه برای 17 پزشــک 
کــه بیشــترین غرامــت را پــس از رأی مشــاوره دارویی 
دریافت کردند، آیا غرامت صنعت را همزمان یا کمی 
قبل از مشاوره در سازمان غذا و دارو دریافت کرده اند 
یا خیر. یازده پزشــک حمایت شرکت های رقیب را در 
مورد یک یا چند دارویی که بررسی کردند تأیید کردند. 
پنج نفر از آنها نیز چنین بودجه ای را از سازندگان یک 
یا چند دارو دریافت کردند. با این حال، سازمان غذا و 
دارو به طور علنی هیچ یک از این تضادهای آشکار را 

ذکر نکرد و هیچ معافیت از تعارض صادر نکرد.

ë اسنیگدا پراکاش
 ë SNIGDHA

PRAKASH
ë خبرنگار

ë چارلز پیلر
 ë CHARLES

PILLER
ë خبرنگار

مــدت کوتاهی قبل از تأیید وایوکس توســط ســازمان 
غذا و داروی امریکا در ســال 1999، کارخانه داروسازی 
مرک مطالعه ای را آغاز کرد که امیدوار بود ثابت کند 
وایوکس نسبت به مسکن های قدیمی بهتر است زیرا 
باعث مشکلات گوارشی کمتری می شود. اما برخلاف 
انتظــار این مطالعه در نهایت نشــان داد که وایوکس 
می تواند کشــنده باشــد و باعث حمله قلبی و ســکته 

شود.
شــرکت  وایوکــس،  عرضــه  از  پــس  ســال  پنــج 
داروســازی مرک دارو را از بازار خارج کرد در حالی که 
تا آن زمان، میلیاردها دلار از این دارو در سراسر جهان 

فروخته بود.
ë جدول زمانی ظهور و سقوط 

نوامبــر 1998: مــرک از ســازمان غــذا و داروی امریــکا 
درخواســت کرد وایوکس را تأیید کنــد، زیرا این دارو را 

روی 5400 نفر در هشت مطالعه آزمایش کرده بود.
ژانویــه 1999: مــرک مطالعــه تحقیقاتــی روی نتایــج 
گوارشی دارو را آغاز کرد. با بیش از 8000 شرکت کننده، 
این بزرگ ترین مطالعه ای بود که تا آن زمان در مورد 
این دارو انجام شــده بود. نیمی از افراد شــرکت کننده 
وایوکــس و نیمــی دیگــر ناپروکســین مصــرف کردند. 
کارآزمایی بالینی برای بررسی اینکه آیا وایوکس برای 
دســتگاه گوارش ایمن تر از ناپروکســین، یک مســکن 

قدیمی تر است یا نه، طراحی شده بود.

می 1999: سازمان غذا و داروی امریکا وایوکس را تأیید 
کرد و دارو با نسخه در ایالات متحده در دسترس قرار 

گرفت.
اکتبــر 1999: اولیــن جلســه هیأت نظــارت بــر داده ها 
و ایمنــی مطالعــات نتایج مطالعــه در 1 اکتبــر 1999 
نشــان داد کــه بیمارانــی کــه وایوکس دریافــت کردند 
نسبت به بیمارانی که ناپروکسن مصرف کردند زخم 
و خونریزی گوارشی کمتری داشتند. به نظر می رسید 

این مطالعه برای مرک یک موفقیت باشد.
نوامبر 1999: در دومین جلســه، بحث روی مشــکلات 
قلبی متمرکز شــد. تا 1 نوامبر 1999، 79 بیمار از 4000 
بیمار مصــرف کننده وایوکس مشــکلات قلبی جدی 
پیــدا کردند یا فوت کردند، در مقایســه بــا 41 بیمار که 
ناپروکســن مصــرف کردنــد. در صورتجلســه جلســه 
نوامبــر اشــاره شــده اســت کــه »در حالــی کــه روندها 
نگران کننــده اســت، تعداد ایــن اتفاقات کم اســت.« 
هیأت رأی به ادامه مطالعه و تشــکیل جلســه مجدد 

در ماه آینده می دهد.
دســامبر 1999: جلســه بررســی ایمنی آخرین جلســه 
خطــر   ،1999 دســامبر   1 از  می کنــد.  برگــزار  را  خــود 
مشــکلات جــدی قلبــی و مــرگ در میــان بیمــاران 

وایوکس دو برابر بیشتر از گروه ناپروکسن بود.
امــا بــاز هــم بــه ادامــه مطالعــه رأی می دهــد و 
تصمیــم می گیــرد کــه اعــلام کند مــرک بایــد قبل از 
پایــان مطالعه، برنامه ای برای تجزیه و تحلیل نتایج 
قلبی عروقی ارائه کند. مایکل واینبلات، رئیس هیأت 
نظارت بــر داده ها و ایمنی مطالعات و دبورا شــاپیرو 
از مــرک، نامه ای را پیش نویس می کننــد و آن را برای 
آلیس رایســین معاون رئیس تحقیقات بالینی مرک 

می فرستند.
بعــداً، هنــگام دفــاع از تصمیــم خود بــرای ادامه 

مطالعــه، هیأت نظارت بر داده ها و ایمنی مطالعات 
گفتــه بــود کــه نمی توانســت تشــخیص دهــد کــه آیا 
وایوکس باعث مشــکلات قلبی می شود یا ناپروکسن، 
که مانند آســپرین با دوز پایین عمل می کند، از مردم 
در برابــر ایــن مشــکلات محافظــت می کنــد و باعث 
می شــود وایوکس در مقایســه با آن خطرناک به نظر 

برسد.
ژانویــه 2000: مــرک از توســعه برنامــه تحلیــل خــود 
خــودداری کــرد. ایــن شــرکت اعلام کــرد قصــد دارد 
منتظــر بماند و نتایج قلبی عروقــی هیأت نظارت بر 
داده ها و ایمنی مطالعات را با نتایج ســایر مطالعات 
وایوکس ترکیب کند. واینبلات مســئول بخش ایمنی، 

برای تجزیه و تحلیل فوری فشار می آورد.
و  بیشــتر، مــرک  از گفت و گوهــای  پــس  فوریــه 2000: 
واینبــلات توافــق کردنــد که مشــکلات قلبــی گزارش 
شــده در 10 فوریه 2000 را تجزیــه و تحلیل کنند و این 
تاریخ حداقل یک ماه قبل از این بود که آخرین بیمار 
مطالعــه را ترک کند. با این حــال رویدادهای گزارش  

شده بعداً در تحلیل اولیه لحاظ نمی شوند.
7 فوریه 2000: واینبلات فرم افشــای مالی را پر می کند 
که می گوید او و همســرش 72975 دلار ســهام مرک 

دارند.
15 فوریه 2000: واینبلات با یک قرارداد مشاوره جدید با 
مرک موافقت کــرده بود. مرک در دعوت از واینبلات 
بــرای شــرکت در اولین جلســه هیأت مشــورتی خود 
نوشــت: ما خوشــحالیم کــه شــما موافقت کــرده اید 
به عنــوان عضــوی از هیــأت مشــاوران چند رشــته ای 

وایوکس خدمت کنید.
واینبــلات قــرارداد جدیــد را در 6 مــارس امضــا 
می کند. این قرارداد شامل 12 روز کار در طول دو سال، 

با نرخ 5000 دلار در روز است.
مــارس 2000: مــرک نتایــج آزمایش هیــأت نظارت بر 

داده ها و ایمنی مطالعات را دریافت کرد.

می 2000: مرک مقاله هیأت نظارت بر داده ها و ایمنی 
مطالعات را برای انتشــار به مجله پزشــکی نیوانگلند 
ارســال کــرد. ایــن داده ها شــامل تنهــا 17 مــورد از 20 

حمله قلبی بیماران وایوکس است.
5 ژوئیه 2000: یادداشــتی از تحلیلگر آمــار مرک، دبورا 
شــاپیرو خطــاب بــه یکــی از محققــان مــرک، آلیس 
ریســین فــاش می کند کــه مــورد 18، 19 و 20 هم بین 
بیمارانــی کــه از وایوکــس در طــول مطالعه اســتفاده 

می کردند وجود داشته است.
ژوئیــه 2000 / نوامبر 2000: نویســندگان هیأت نظارت بر 
داده هــا و ایمنــی مطالعات هــم در دو بار تصحیحی 
که برای نشــریه فرستادند هیچ اشاره ای به سه حمله 

قلبی اضافی نکردند.
13 اکتبر 2000: مرک در مورد حملات قلبی 18، 19 و 20 

به سازمان غذا و داروی امریکا اطلاع داد.
23 نوامبــر 2000: نتایــج تحقیــق در نشــریه نیوانگلند 
منتشــر شــد و با این حال هنوز هیچ اشــاره ای به ســه 
حملــه قلبی اضافــی در گروه وایوکس نشــده اســت. 
نتایج منتشر شده همچنین داده های بسیاری از انواع 

دیگر عوارض جانبی قلبی عروقی را حذف می کند.
فوریــه 2001: ســازمان غــذا وداروی امریکا یک جلســه 
مشــورتی در مورد آزمایشات هیأت نظارت بر داده ها 
و ایمنــی مطالعات برگــزار می کنــد و اطلاعات کامل 
از جمله حملات قلبی اضافــی و داده های مربوط به 
ســایر رویدادهــای قلبی عروقی را در وب ســایت خود 

منتشر می کند.

22 اوت 2001: دبابراتا موکرجی، اســتیون نیسن و اریک 
توپول، متخصصان قلب، متاآنالیز خود را بر اســاس 
اطلاعات کاملی که در اختیار داشتند در مجله انجمن 
پزشکی امریکا منتشر کردند.تجزیه و تحلیل آنها قابل 
توجه اســت زیرا آنها تمام داده های هیأت نظارت بر 
داده ها و ایمنی مطالعات را از وب سایت سازمان غذا 
و داروی امریکا دوبــاره جمع آوری می کنند و در مورد 
این فرضیه که ناپروکســن از قلــب محافظت می کند 

تردید جدی ایجاد می کنند.
ژانویه 2002 تا آگوست 2004: مطالعات اپیدمیولوژیک 
متعــددی بــه افزایش خطــر ابتلا به مشــکلات قلبی 

عروقی توسط وایوکس اشاره می کنند.
سپتامبر 2004: یک مطالعه پیشــگیری از پولیپ روده 
بــزرگ نشــان داد ایــن دارو خطر حمله قلبــی را پس 
از 18 مــاه افزایــش می دهــد. تــا زمانی کــه وایوکس از 
بــازار خــارج شــود، حــدود 20 میلیــون امریکایــی این 
دارو را مصــرف کردنــد. تحقیقاتی که بعــداً در مجله 
پزشکی لنست منتشر شد، تخمین می زند که 88000 
امریکایــی در اثــر مصرف وایوکس دچــار حمله قلبی 

شده اند و 38000 نفر از آنها فوت کرده اند.
اوت 2005: هیــأت منصفه ایالت تگــزاس حکم علیه 
مرک در اولین پرونده مسئولیت وایوکس را برگرداند. 
حدود 13000 شــکایت علیه این شرکت به نمایندگی 
از 23000 شــاکی کــه ادعــا می کننــد ایــن دارو باعــث 

حمله قلبی و سکته شده، تشکیل شده است.
نوامبــر 2005: دکتر گرگــوری کرفمن، ســردبیر اجرایی 
نیوانگلند در ارتباط با پرونده های مربوط به مسئولیت 
محصولات وایوکس برکنار شد. معلوم شد او در مورد 
یادداشــت 5 ژوئیه 2000 خبر داشــته اســت که نشان 
می داد نویسندگان مرک از حملات قلبی 18، 19 و 20 
بسیار قبل از انتشار مقاله در نیوانگلند اطلاع داشتند.

کــه  نســخه ای  در  نوشــت  نیوانگلنــد  دســامبر 2005: 
مرک به مجله ارســال کرده اســت یکپارچگی داده ها 
زیر ســؤال رفته اســت. مجلــه از نویســندگان مطالعه 

می خواهد که اصلاحیه ای را برای مجله ارسال کنند.
مــارس 2006: نویســندگان مطالعــه پاســخ دادنــد که 
مقاله اصلی از اصول کارآزمایی بالینی مناسب پیروی 
می کنــد و نیازی به اصلاح ندارد. ســردبیران مجله بر 
درخواســت خــود بــرای اصــلاح پافشــاری می کنند و 
پاســخ می دهنــد که بــه نظر می رســد تاریــخ قطعی 
اعلام شــده توسط مرک کمی قبل از پایان کارآزمایی 
انتخاب شده است تا نتایج مرگ های اضافی مخفی 

شود.
مــی 2006: تجزیــه و تحلیل داده های ارســال شــده به 
ســازمان غــذا و دارو از مطالعه وایوکس نشــان داد که 
خطــرات قلبــی عروقــی وایوکس مــدت کوتاهی پس 
از شــروع مصــرف دارو توســط بیمــاران شــروع شــد. 
داده ها همچنین نشــان می دهد که خطرات وایوکس 
تــا مدت ها پــس از قطع مصرف دارو توســط بیماران 

باقی مانده است.
مرک با تجزیه و تحلیل موافق نبود و ادعا می کرد 
کــه بیمــاران در معــرض خطر نمی گیرنــد مگر اینکه 
بیــش از 18 مــاه دارو مصــرف کــرده باشــند. این ادعا 
اگر اثبات می شــد برای مرک میلیاردها ارزش داشت 
چرا که بســیاری از کســانی که از این شــرکت شــکایت 
کردند گفته بودند وایوکــس را کمتر از 18 ماه مصرف 

کرده اند.
ژوئــن 2006: هفتمیــن محاکمه علیه مرک، با شــاکی 
الین دوهرتی، 68 ساله، آغاز شد که می گفت مصرف 
مســکن باعــث حملــه قلبــی و متعاقــب آن دو بــار 
جراحی بای پس قلب شــده اســت. ایــن محاکمه در 
دادگاه عالی نیوجرسی، اولین محاکمه از زمان انتشار 
نتایــج تحقیقــات جدید وایوکــس بود. ایــن داده های 
جدید ســؤالاتی را در مورد اینکه این دارو چقدر سریع 
می تواند آسیب برساند و اعتبار مرک را تضعیف کند، 
ایجاد کرده بود. از 6 پرونده ای که قبلًا به دادگاه رفته، 

مرک سه پرونده را برد و سه پرونده را باخت.
نوامبــر 2007: مــرک اعلام کرد کــه 4.85 میلیارد دلار 
بــرای پایــان دادن بــه هــزاران پرونــده قضایی بر ســر 
داروی مســکن وایوکــس خــود پرداخت خواهــد کرد. 
گفته می شد مبلغی که باید به صندوق تسویه حساب 
پرداخت شود، بزرگ ترین تسویه حساب دارویی بوده 

است.
این توافقنامــه به مرک اجازه مــی داد تا از دعوای 
صدمات شــخصی حدود 47000 شاکی و حدود 265 
پرونده بالقوه شکایت دسته جمعی که توسط افراد یا 
اعضای خانواده ای کــه ادعا می کردند این دارو منجر 
به مــرگ یا مجروح شــدن مصرف کنندگان آن شــده 

است، دور بماند.


