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Z dostepnych w chwili pisania tego komentarza (przelom 2011
i 2012 roku) metaanaliz mozna wywnioskowa¢, ze rzeczywiscie
istnieje nieco wigksze ryzyko nowotworu w przypadku tzw. po-
dwdjnej blokady ukladu renina-angiotensyna, czyli jednoczesne-
go stosowania inhibitora konwertazy angiotensyny (inhibitora
ACE) i sartanu. Sposréd nowotworéw narzadowych zwiekszone
ryzyko dotyczylo jedynie raka ptuc.

Dostepne metaanalizy nie pozwalaja postawic takiej tezy w odnie-
sieniu do samych sartanéw ani do samych inhibitoréw ACE. Sta-
boscig dotad opublikowanych metaanaliz, ktére stawialy oskarze-
nia sartanom i staly sie w 2011 roku gloéne medialnie, jest fakt, ze
opieraly sie one zaledwie na kilku badaniach sposréd ponad 2000
dotyczacych sartanéw. Rzadko ktéra grupa lekéw hipotensyjnych
jest bowiem tak dobrze i szczegdtowo przebadana zgodnie z kry-
teriami prospektywnych, randomizowanych, prowadzonych me-
toda podwdjnego zaslepienia badan klinicznych.

Jak pisze wybitny polski hipertensjolog, prof. Andrzej Tykarski
z Poznania w swoim komentarzu na tamach ,Nadci$nienia Tet-
niczego”: Zawsze mozna mniej lub bardziej racjonalnie uzasadnic¢
wybor akurat tych badan [do metaanalizy], np. brakiem danych
co do wystepowania nowotworéw w niektorych z nich, ale tak

drastyczne ograniczenie wybranych badan musi budzi¢ zastrze-

zenia. Co wigcej, autorzy [czesto nie maja mozliwosci wziecia]
pod uwage wplywu wieku, palenia papierosow czy innych znanych
czynnikéw ryzyka nowotworéw na uzyskane wyniki. Wybrane ba-
dania nie miaty na celu oceny wplywu sartandw na wystepowanie
nowotworow, a zatem diagnostyka wystepowania nowotwordw nie
byla jednolita i raczej przypadkowa. Jezeli dodamy do tego brak
Jjakichkolwiek danych z bada przedklinicznych co do onkogenno-
Sci wszystkich sartandw, brak spdjnych podstaw patofizjologicz-
nych takiego dziatania sartanéw oraz watpliwosci specjalistow
onko-logéw, co do mozliwosci wnioskowania na temat wplywu
jakiegos leku na ryzyko wystapienia nowotworu na podstawie ob-
serwacji maksymalnie 4-5-letniej, z uwagi na diugi okres utajenia
wigkszosci nowotworow, to rzeczywiscie nalezy uznac za pochopne
wycigganie wigzgcych wnioskéw, co do zwigzku przyczynowego
pomiedzy nowotworami a stosowaniem sartanow, grupy lekéw,
ktore zmniejszajg ryzyko sercowo-naczyniowe, sq bardzo skutecz-
ne i dobrze tolerowane w terapii hipotensyjnej.

Sartany to bardzo skuteczna hipotensyjnie i najlepiej tolerowana
grupa lekéw stosowanych w terapii nadci$nienia tetniczego. Eks-
perci w zakresie hipertensjologii powszechnie wyrazaja obawy, ze
takie niepotwierdzone informacje, podwazajace bezpieczenstwo

stosowania sartandw, moga spowodowac, podobnie jak mialo to
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miejsce w przeszlosci z innymi lekami, samorzutne zaprzestanie
terapii przez pacjentéw, co bedzie skutkowato zwigkszeniem ry-
zyka incydentéw sercowo-naczyniowych. Zauwazmy zreszta, ze
»larum nowotworowe” towarzyszy z rzadka publikowanym me-
taanalizom dotyczacym najnowszych grup lekéw. Przezylismy to
w przypadku statyn, przezywamy obecnie w przypadku wybra-
nych, jednych z najnowszych badan sartanowych. Dlaczego tak
sie dzieje? Paradoksalnie, nowo wprowadzane leki maja coraz
bardziej dokladne protokoly badawcze, odnotowujace zdarzenia,
ktére nie byly odnotowywane w starszych badaniach klinicznych,
nawet jezeli nie ma racjonalnego zwigzku patofizjologicznego
tlumaczacego okreslone dziatanie niepozadane. Tak wiec, istnieje
pewne, wyliczalne matematycznie ryzyko, ze nowe leki, podda-
wane obserwacji w nowoczesnych badaniach moga pas¢ ofiara
przypadkowego, statystycznego zdarzenia, z ktérego nie powin-
nismy wycigga¢ pochopnych wnioskéw. Zatem nie dziwi mnie
osobiscie, ze swoiste ,larum sartanowe” prébowano wywolac,
analizujac najnowsze, doskonale metodologicznie badania z naj-
miodszym dostepnym w Polsce sartanem — wyjatkowo diugo
dzialajacym i skutecznym — telmisartanem.

Dodajmy, ze nowe badania tego rodzaju kfopotéw interpretacyj-

nych dostarczaja nie tylko hipertensjologom. Popatrzmy, co dzie-

je sie w kardiologii: kilka lat temu na podstawie podobnej me-
taanalizy oskarzono o dzialanie przeciwnowotworowe ezetimib
(nadal pozostaje na rynku), obecnie grupa oskarzycieli prébuje
w podobny sposéb zdyskredytowaé nowy lek przeciwptytkowy
— prasugrel. Jednak w zadnym przypadku nie padlo oficjalne za-
lecenie zmiany dotychczasowego postepowania terapeutycznego.
Po prostu — nie mozna formutowac¢ takich wnioskéw na podsta-
wie pojedynczych obserwacji czy metaanaliz.

Dodajmy na koniec, ze swoista klamra zamykajaca ,walke na
metaanalizy” i ,larum nowotworowe’, dotyczaca sartanéw stato
sie opublikowane pod koniec pazdziernika 2011 roku oficjalne
stanowisko Europejskiej Agencji Lekéw (EMA, European Medi-
cines Agency), ktéra jednoznacznie stwierdzita, zZe nie ma dowo-
déw na przyczynowo-skutkowe powigzanie stosowania sartanéw
z ryzykiem choréb nowotworowych. Stanowisko to, warto przy-
pomnie¢, jako orzeczenie organu unijnego jest rowniez obowig-
zujace dla urzedu rejestracji w Polsce. Wedtug raportu CHMO
(Committe for Medical Products for Human Use) metaanalizy
na ten temat publikowane w 2011 roku mialy powazne problemy
z yjakoscia danych’, a analizy pozostatych badan klinicznych i in-
nych przegladéw systematycznych nie potwierdzily tych pierw-

szych, niepokojacych doniesien.
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