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Z:

Demokratyczni  członkowie  Komitetu  Reform  Rządowych

Marketing  Vioxxu  wśród  lekarzy

Do:

Przedstawiciel  Henry  A.  Waxman

5  maja  2005

MEMORANDUM

Dokumenty  te  dają  niezwykły  wgląd  w  to,  jak  Merck  szkolił  swoich  przedstawicieli  handlowych  i  wykorzystywał  
ich  do  komunikowania  się  z  lekarzami  na  temat  Vioxxu  i  jego  zagrożeń  dla  zdrowia.  W  rzeczywistości  dokumenty  te  mogą  
oferować  najbardziej  obszerne  sprawozdanie,  jakie  kiedykolwiek  przedstawiono  Kongresowi,  na  temat  wysiłków  firmy  
farmaceutycznej,  aby  wykorzystać  swoją  siłę  sprzedaży  do  marketingu  skierowanego  do  lekarzy  i  przezwyciężania  obaw  dotyczących  zdrowia.

Aby  pomóc  członkom  w  przygotowaniu  się  do  przesłuchania  5  maja  2005  r.  w  sprawie  FDA  i  
Vioxx,  niniejsze  memorandum  podsumowuje  kluczowe  dokumenty  otrzymane  przez  Komitet.  
Ocenia,  w  jaki  sposób  Merck  szkolił  swoich  przedstawicieli  handlowych,  czy  szkolenie  to  było  
zgodne  z  celem  edukacyjnym  w  kontaktach  z  lekarzami  oraz  czy  przedstawiciele  handlowi  Merck  
otrzymali  instrukcje,  aby  uczciwie  i  dokładnie  omawiać  z  lekarzami  ryzyko  sercowo-
naczyniowe  związane  z  Vioxx.

9  listopada  2004  r.  Komitet  ds.  Reformy  Rządu  zażądał  od  firmy  Merck  dostarczenia  Komitetowi  
szerokiej  gamy  dokumentów  związanych  z  lekiem  przeciwzapalnym  Vioxx.  Wniosek  wyraźnie  dotyczył  
„wszystkich  prezentacji,  sesji  szkoleniowych  lub  materiałów  przekazanych  pracownikom  i  agentom  firmy  
Merck,  którzy  wprowadzili  Vioxx  na  rynek”  oraz  „wszystkich  zapisów  komunikacji  przekazanych  dostawcom  
usług  opieki  zdrowotnej  i  farmaceutom  dotyczących  bezpieczeństwa  i  skuteczności  leku”.1  W  odpowiedzi  
na  ten  wniosek  firma  Merck  dostarczyła  Komitetowi  ponad  20  000  stron  wewnętrznych  dokumentów  
firmy,  w  tym  programów  nauczania,  biuletynów  dla  pracowników  terenowych,  podręczników  
szkoleniowych,  punktów  rozmów  firmy,  memorandów  wśród  kadry  kierowniczej  wyższego  szczebla  oraz  
materiałów  promocyjnych  do  wykorzystania  przez  lekarzy.  Komitet  otrzymał  również  dokumenty  od  FDA  związane  z  Vioxx.

List  prezesa  Toma  Davisa  do  dyrektora  generalnego  Merck  Raya  Gilmartina  (9  
listopada  2004  r.).

Odnośnie:
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Komitet  nie  otrzymał  dokumentów  od  Pfizera  dotyczących  jego  leków  przeciwzapalnych  Celebrex  i  Bextra,  
ani  nie  otrzymał  ani  nie  przejrzał  dokumentów  od  innych  firm  farmaceutycznych  dotyczących  marketingu  innych  
leków.  Zatem  niniejsze  memorandum  nie  może  ocenić,  czy  praktyki  Merck  są  lepsze,  gorsze  lub  takie  same  jak  
praktyki  innych  firm  farmaceutycznych.
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Dokumenty  szczegółowo  opisują,  w  jaki  sposób  Merck  wykorzystał  tę  wysoko  wykwalifikowaną  
kadrę  sprzedaży  do  reagowania  na  doniesienia  o  zagrożeniach  bezpieczeństwa  Vioxx.  Pierwszy  
publiczny  sygnał,  że  Vioxx  stwarza  zwiększone  ryzyko  zawału  serca  i  udaru  mózgu,  pojawił  się  w  marcu  2000  
r.,  kiedy  badanie  VIGOR  firmy  Merck  wykazało  pięciokrotny  wzrost  ryzyka  zawału  serca  u  pacjentów  przyjmujących  
Vioxx  w  porównaniu  z  pacjentami  przyjmującymi  naproksen.  Po  tym  badaniu  nastąpiły  ostrzegawcze  dyskusje  
na  temat  ryzyka  sercowo-naczyniowego  związanego  z  Vioxx  na  spotkaniu  komitetu  doradczego  Food  and  Drug  
Administration  w  lutym  2001  r.,  w  artykule  w  New  York  Times  w  maju  2001  r.  oraz  w  artykule  w  Journal  of  the  
American  Medical  Association  w  sierpniu  2001  r.

Częściową  odpowiedź  można  znaleźć,  badając  strategie,  których  Merck  użył  do  marketingu  Vioxx  wśród  
lekarzy.  Na  podstawie  przeglądu  dokumentów  Merck  wydaje  się,  że  Merck  wysłał  ponad  3000  wysoko  wykwalifikowanych  
przedstawicieli  do  gabinetów  lekarskich  i  szpitali  uzbrojonych  w  mylące  informacje  o  zagrożeniach  dla  zdrowia  
związanych  z  Vioxxem.  Dokumenty  wskazują,  że  Merck  poinstruował  tych  przedstawicieli,  aby  pokazali  lekarzom  

broszurę  wskazującą,  że  Vioxx  może  być  8  do  11  razy  bezpieczniejszy  niż  inne  leki  przeciwzapalne,  zakazał  
przedstawicielom  omawiania  przeciwnych  badań  (w  tym  finansowanych  przez  Merck),  które  wykazały  zwiększone  
ryzyko  związane  z  Vioxxem,  i  uruchomił  specjalne  programy  marketingowe  —  nazwane  „Project  XXceleration”  
i  „Project  Offense”  —  aby  pokonać  sercowo-naczyniową  „przeszkodę”  dla  zwiększonej  sprzedaży.

Firma  przypisała  poszczególnym  lekarzom  „potencjał  Merck”  i  oceniała  ich  na  podstawie  częstotliwości  
przepisywania  produktów  Merck.

Po  każdym  z  tych  wydarzeń  firma  Merck  wysyłała  biuletyny  lub  specjalne  wiadomości  do  swoich  
przedstawicieli  handlowych,  polecając  im  korzystanie  z  wysoce  wątpliwych  informacji  w  celu  rozwiania  obaw  lekarzy.

Do  czasu,  gdy  Merck  dobrowolnie  wycofał  z  rynku  lek  przeciwzapalny  Vioxx  we  wrześniu  2004  r.,  w  
Stanach  Zjednoczonych  wystawiono  ponad  100  milionów  recept.  Jednak  zdecydowana  większość  tych  recept  została  
wypisana  przez  lekarzy  po  tym,  jak  pojawiły  się  dowody  na  ryzyko  związane  ze  stosowaniem  Vioxx.  Nawet  gdy  
przybywało  dowodów  na  to,  że  stosowanie  Vioxxu  wiązało  się  z  zawałami  serca  i  udarami,  lekarze  nadal  przepisywali  
Vioxx  milionom  pacjentów.

Dokumenty  ujawniają,  że  Merck  wyczerpująco  szkolił  swoich  przedstawicieli  w  zakresie  przekonywania  
lekarzy  do  przepisywania  Vioxx  i  innych  produktów  Merck.  Żadna  interakcja  z  lekarzami  nie  wydawała  się  zbyt  
nieistotna  dla  instrukcji.  Przedstawiciele  Merck  zostali  nauczeni,  jak  długo  należy  ściskać  dłonie  lekarzy  (trzy  
sekundy),  jak  jeść  chleb  podczas  kolacji  z  lekarzami  („po  jednym  małym  kęsie  na  raz”)  i  jak  używać  „werbalnych  
i  niewerbalnych”  wskazówek  podczas  zwracania  się  do  lekarza,  aby  „podświadomie  podnieść[]  jego/jej  poziom  
zaufania”.  Merck  przeszkolił  swoich  przedstawicieli  w  zakresie  różnych  typów  osobowości  lekarzy  (w  tym  „technicznych”,  
„wspierających”  i  „ekspresyjnych”)  i  zalecił  ukierunkowane  techniki  sprzedaży  dla  każdego  typu.  A  Merck  
nagrodził  swoich  przedstawicieli  handlowych  tysiącami  dolarów  w  postaci  premii  pieniężnych  za  osiągnięcie  celów  
sprzedażowych.

Jak  to  mogło  się  stać?

STRESZCZENIE

Na  przykład  dokumenty  firmy  Merck  pokazują:
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opieki  zdrowotnej  poprzez  edukowanie  lekarzy  na  temat  nowych  leków  i  trwających  badań.  Jednak  
dokumenty  Merck  ujawniają  inną  stronę  działań  marketingowych  firmy.  Dokumenty  pokazują,  że  Merck  
szkolił  swoich  przedstawicieli,  aby  subtelnie  wykorzystywali  każdą  interakcję  z  lekarzami  w  celu  
promowania  produktów  Merck.  Kiedy  pojawiły  się  obawy  dotyczące  bezpieczeństwa  Vioxx,  Merck  
najwyraźniej  wykorzystał  tę  wysoce  wyszkoloną  siłę,  aby  przedstawić  lekarzom  mylący  obraz  ryzyka  sercowo-naczyniowego  leku.

•  Po  tym,  jak  New  York  Times  poinformował  o  zagrożeniach  sercowo-naczyniowych  związanych  z  Vioxx,  
Merck  poinstruował  swoich  pracowników  terenowych,  aby  informowali  lekarzy,  że  pacjenci  
przyjmujący  inne  leki  przeciwzapalne  są  osiem  razy  bardziej  narażeni  na  śmierć  z  przyczyn  
sercowo-naczyniowych  niż  pacjenci  przyjmujący  Vioxx.  Biuletyn  Merck  polecił  swoim  pracownikom  
sprzedaży  pokazanie  lekarzom  Karty  Sercowo-Naczyniowej  i  napisanie:  „Panie  doktorze,  jak  pan  widzi,  
śmiertelność  sercowo-naczyniowa  zgłoszona  u  ponad  6000  pacjentów  wyniosła  Vioxx  0,1  w  porównaniu  z  
NLPZ  0,8  w  porównaniu  z  placebo  0”.

Firmy  farmaceutyczne  publicznie  twierdzą,  że  ich  przedstawiciele  odgrywają  kluczową  rolę  w  ochronie  zdrowia

Działania  promocyjne  firmy  Merck  zdają  się  częściowo  wyjaśniać,  dlaczego  sprzedaż  Vioxxu  utrzymywała  się  na  wysokim  
poziomie,  mimo  że  przybywało  dowodów  na  szkodliwość  tego  leku.

•  Po  tym,  jak  komitet  doradczy  FDA  zagłosował  za  poinformowaniem  lekarzy  o  ryzyku  wykrytym  w  badaniu  VIGOR,  Merck  

wysłał  do  swojego  personelu  sprzedaży  biuletyn  z  zaleceniem:  „NIE  ROZPOCZYNAJ  DYSKUSJI  NA  TEMAT  KOMITETU  FDA  
DS.  ZAPALENIA  STAWÓW…  ANI  WYNIKÓW…  BADANIA  VIGOR”.  Jeśli  lekarze  pytali  o  badanie  VIGOR,  przedstawiciele  

Merck  byli  instruowani,  aby  odpowiedzieć:  „Nie  mogę  omawiać  z  wami  badania”.

Po  długich  negocjacjach  FDA  i  Merck  uzgodniły  zmianę  etykiety  Vioxx  w  kwietniu  2002  r.,  która  
wspominała  o  wynikach  badań  sercowo-naczyniowych  z  badania  VIGOR.  Ostateczna  etykieta  zawierała  
stwierdzenie,  że  znaczenie  tych  wyników  jest  „nieznane”.  Zgodnie  z  dokumentami,  Merck  poinstruował  swoich  
przedstawicieli,  aby  podkreślili  to  stwierdzenie  na  nowej  etykiecie,  aby  rozwiać  obawy  lekarzy  dotyczące  
bezpieczeństwa.

polecił  swoim  pracownikom  sprzedaży  pokazanie  lekarzom  „karty  sercowo-naczyniowej”,  która  
sprawiała  wrażenie,  że  Vioxx  może  być  8  do  11  razy  bezpieczniejszy  niż  inne  leki  przeciwzapalne.  
Karta  ta  pomijała  wszelkie  odniesienia  do  ustaleń  VIGOR  i  opierała  się  na  danych,  które  FDA  
uznała  za  nieodpowiednie  do  analizy  bezpieczeństwa.

•  Po  tym,  jak  badanie  VIGOR  firmy  Merck  wykazało  zwiększone  ryzyko  zawału  serca,  firma  Merck

I.  WSTĘP

Merck,  Merck  ogłasza  dobrowolne  wycofanie  leku  Vioxx  ze  sprzedaży  na  całym  świecie  (30  września  2004  
r.)  (dostępne  online  pod  adresem  http://www.vioxx.com/vioxx/documents/english/hcp_notification_  physicians.pdf).
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rynek.2

30  września  2004  r.  firma  Merck  &  Co,  Inc.  ogłosiła,  że  w  dużym  badaniu  klinicznym  pacjenci  
przyjmujący  lek  przeciwzapalny  Vioxx  doświadczyli  znacznie  więcej  zawałów  serca  i  udarów  mózgu  niż  pacjenci  
przyjmujący  placebo.  Tego  samego  dnia  firma  Merck  dobrowolnie  wycofała  Vioxx  ze  sprzedaży
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Merck,  Merck  Roczny  raport  2001,  Wzmacniamy  naszą  franczyzę  Arthritis
(2002)  (dostępne  w  Internecie  pod  adresem  http://www.anrpt2001.com/4.htm).

W  momencie  wycofania  leku  Vioxx  na  całym  świecie  zachorowało  ponad  2  miliony  pacjentów.

Merck  informuje  badaczy  o  wstępnych  wynikach  badania  wyników  żołądkowo-jelitowych

Merck:  Wycofanie  Vioxxu  to  ciężki  cios  dla  giganta  farmaceutycznego,  Chicago  Tribune  (3  października,

5

Carolanne  Dai,  Randall  S.  Stafford,  G.  Caleb  Alexander,  Krajowe  trendy  w  stosowaniu  inhibitorów  
cyklooksygenazy-2  od  momentu  wprowadzenia  na  rynek,  Archives  of  Internal  Medicine,  171-177  (24  stycznia  2005).

po  raz  pierwszy  podniesiono.  W  marcu  2000  r.,  niecały  rok  po  zatwierdzeniu,  Merck  ogłosił  wyniki  badania  klinicznego,  
w  którym  Vioxx  był  powiązany  ze  znacznie  większą  liczbą  zawałów  serca  i  udarów  mózgu  niż  inny  lek  przeciwzapalny.7  
Paradoksalnie,  po  ogłoszeniu  tych  wyników  sprzedaż  Vioxx  gwałtownie  wzrosła.  Lek  osiągnął  2  miliardy  dolarów  
sprzedaży  szybciej  niż  jakikolwiek  inny  lek  w  historii  Merck.8

Agencja  ds.  Żywności  i  Leków,  Komitet  Doradczy  ds.  Zapalenia  Stawów  (8  lutego  2001  r.)  (dostępny  online  
pod  adresem  http://www.fda.gov/ohrms/dockets/ac/01/briefing/3677b2.htm).

Wątpliwości  co  do  bezpieczeństwa  dwóch  popularnych  leków  na  zapalenie  stawów,  New  York  Times  (22  
maja  2001).

Sprzedaż  Vioxxu  pozostała  wysoka,  nawet  gdy  pojawiły  się  inne  doniesienia  o  zagrożeniach  związanych  z  
Vioxxem.  Obejmowały  one  nowe  dane  przedstawione  w  lutym  2001  r.  na  posiedzeniu  komitetu  doradczego  FDA9,  główne  
ujawnienie  w  New  York  Times  w  maju  2001  r.10,  artykuł  w  Journal  of  the  American  Medical

6  
Tamże.

Pacjenci  leczeni  selektywnymi  i  nieselektywnymi  niesteroidowymi  lekami  przeciwzapalnymi  działającymi  na  
cyklooksygenazę  2:  zagnieżdżone  badanie  przypadku  i  kontroli,  Lancet,  475–481  (5  lutego  2005).

Konsekwencje  dla  zdrowia  publicznego.  Ostatnie  badanie  oszacowało,  że  od  88  000  do  140  000  Amerykanów  
mogło  cierpieć  na  zawały  serca,  udary  i  inne  poważne  powikłania  medyczne  związane  z  Vioxxem.6

Większość  recept  na  Vioxx  została  wystawiona  po  pojawieniu  się  poważnych  pytań  dotyczących  bezpieczeństwa

przyjmowanie  leku.3  Od  maja  1999  r.,  kiedy  Vioxx  został  zatwierdzony  przez  Food  and  Drug  Administration,  
w  samych  Stanach  Zjednoczonych  wydano  ponad  100  milionów  recept.4  Vioxx  jest  uważany  za  bezpieczniejszy  dla  
żołądka  niż  aspiryna  i  inne  leki  przeciwzapalne.  Jednak  ostatnie  badania  wskazują,  że  wielu,  jeśli  nie  większość,  
pacjentów  przyjmujących  Vioxx  miało  niskie  lub  bardzo  niskie  ryzyko  problemów  żołądkowych  i  dobrze  sobie  radziliby  
ze  standardowymi  lekami.5

(2004)

Gdy  narażenie  na  działanie  leku  jest  tak  powszechne,  nawet  niewielki  problem  z  bezpieczeństwem  może  mieć  poważne  konsekwencje

D.  Graham  i  in.,  Ryzyko  ostrego  zawału  mięśnia  sercowego  i  nagłej  śmierci  sercowej  u

z  VIOXX(R),  PR  Newswire  (27  marca  2000).
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Według  Stowarzyszenia  Badań  i  Producentów  Produktów  Farmaceutycznych,

Inne  czynniki  wykraczające  poza  zakres  tego  raportu  zostały  wymienione  jako  czynniki  przyczyniające  się  do  
silnej  sprzedaży  Vioxx.  Należą  do  nich  300-milionowa  kampania  reklamowa  firmy  Merck  skierowana  bezpośrednio  do  
konsumentów  oraz  brak  zdecydowanego  i  szybkiego  ostrzeżenia  opinii  publicznej  i  lekarzy  o  ryzyku  sercowo-naczyniowym  przez  FDA.

Telekonferencja  informacyjna  firmy  Merck  dla  pracowników  Komisji  Reform  Rządowych

Stowarzyszenie  w  sierpniu  2001  r.11  oraz  zmiany  w  marce  Vioxx  w  kwietniu  2002  r.12  Pomimo  rosnących  obaw  dotyczących  

zagrożeń  związanych  ze  stosowaniem  Vioxxu,  sprzedaż  w  2003  r.  osiągnęła  2,5  miliarda  dolarów.13

Zobacz  Nowe  badanie  krytykujące  marketing  środków  przeciwbólowych,  Washington  Post  (25  stycznia  2005);  Daniel  H.

D.  Mukherjee,  S.  Nissen  i  E.  Topol,  Ryzyko  zdarzeń  sercowo-naczyniowych  związanych  z

(25  kwietnia  2005).

Wszystko  tkwi  w  szczegółach,  Med  Ad  News  (1  października  2004).

Według  Amerykańskiego  Stowarzyszenia  Badań  i  Producentów  Farmaceutycznych
jako  grupa  handlowa  branży,  wysiłki  przedstawicieli  firm  farmaceutycznych  są  „niezbędne  dla

Lek  na  zapalenie  stawów,  Vioxx,  dokument  informacyjny  FDA  (11  kwietnia  2002  r.).

promocji.  Z  tej  kwoty  5,7  mld  dolarów  (ponad  60%)  przeznaczono  na  lekarzy.15  Aż  dziewięćdziesiąt  tysięcy  przedstawicieli  
handlowych  spotyka  się  z  lekarzami  w  sprawie  produktów  ich  firm  każdego  dnia.16

firmy  wydały  5,7  mld  dolarów  na  promocję  biur,  promocję  szpitali  i  reklamę  w  czasopismach  w  2003  r.,  w  porównaniu  do  3,3  
mld  dolarów  na  reklamę  skierowaną  bezpośrednio  do  konsumentów.  Wydały  również  dodatkowe  16,3  mld  dolarów  na  
dostarczanie  próbek  leków  lekarzom.  PhRMA,  Pharmaceutical  Research  and  Promotion  (listopad  2004).

Vioxx  nie  był  wyjątkiem.  Według  Merck,  firma  przydzieliła  ponad  3000  przedstawicieli  firmy  w  całym  kraju,  
aby  osobiście  rozmawiali  z  lekarzami  na  temat  Vioxx.17

Merck  wycofuje  leki  na  zapalenie  stawów,  Washington  Post  (1  października  2004).

W  tym  memorandum  podsumowano  kluczowe  dokumenty  firmy  Merck,  które  rzucają  światło  na  to,  dlaczego  
lekarze  nadal  przepisywali  tak  dużo  Vioxxu,  nawet  gdy  dowody  na  szkodliwość  zaczęły  się  gromadzić.  Na  podstawie  
przeglądu  ponad  20  000  stron  wewnętrznych  dokumentów  firmy,  skupia  się  ono  na  aspekcie  przemysłu  farmaceutycznego,  
który  historycznie  był  ukrywany  przed  opinią  publiczną:  działaniach  promocyjnych  skierowanych  do  lekarzy.14

6

Selektywne  inhibitory  Cox-2,  Journal  of  the  American  Medical  Association,  954–9  (22–29  sierpnia  2001).

Agencja  ds.  Żywności  i  Leków  (FDA)  zatwierdza  nowe  wskazania  i  zmiany  w  etykietach

Promocje  skierowane  do  lekarzy  stanowią  większość  wydatków  przemysłu  farmaceutycznego  na  marketing  i  
promocję.  W  2003  r.  firmy  farmaceutyczne  wydały  9  mld  dolarów  na  marketing  i  promocję.

Solomon,  Jerry  Avorn,  Coxibs,  Science,  and  the  Public  Trust,  Archives  of  Internal  Medicine,  158-160  (24  stycznia  2005  r.);
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7

przedstawicieli.  Szkolenie  to  uczyło  przedstawicieli  technik  mających  na  celu  zwiększenie  „profesjonalnej  obecności”  i  

„zafascynowanie  klienta”.  Poruszono  w  nim  również  wrażliwe  tematy,  takie  jak  przedruki  medyczne,  targetowanie  lekarzy,  

dynamika  szpitali  i  edukacja  lekarzy.  Choć  nie  omówiono  tego  tutaj,  przedstawiciele  Merck  musieli  również  uczestniczyć  w  licznych  

kursach  i  ćwiczeniach  obejmujących  różnorodne  tematy  medyczne,  w  tym  farmakologię,  anestezjologię,  reumatologię  i  leczenie  

bólu.

19  
Tamże.

lekarzy,  umożliwiając  im  uzyskanie  wystarczających  informacji  o  nowych  lekach,  dzięki  czemu  mogą  je  odpowiednio  

przepisywać”.

Dokumenty  ujawniają,  że  3000-osobowa  siła  sprzedaży,  którą  Merck  wykorzystał  do  promowania  Vioxxu  wśród  lekarzy,  

była  niezwykle  dobrze  wyszkolona.  Praktycznie  każda  możliwa  interakcja  z  lekarzami  —  od  uścisku  dłoni  po  poruszanie  się  po  

skomplikowanych  walkach  o  władzę  w  szpitalu  —  jest  poruszana  w  pewnej  części  materiałów  Merck.  Nadrzędny  cel  szkolenia  

wydaje  się  jasny:  maksymalizacja  sprzedaży  produktów  Merck.

W  tej  części  memorandum  opisano  ogólne  szkolenia,  jakie  firma  Merck  zapewniła  swoim  pracownikom  ds.  sprzedaży.

PhRMA,  Marketing  and  Promotion  of  Pharmaceuticals  (23  października  2000  r.)  (dostępne  online  pod  adresem  

http://www.phrma.org/publications/quickfacts/23.10.2000.184.cfm).

A.

W  rzeczywistości  dokumenty  sugerują,  że  przedstawiciele  handlowi  Merck  nie  przekazali  lekarzom  należytej  edukacji  

na  temat  badań  wykazujących  ryzyko  sercowo-naczyniowe  związane  z  Vioxxem.  Wręcz  przeciwnie,  wydaje  się,  że  wysoce  

wykwalifikowana  kadra  sprzedaży  Merck  otrzymała  polecenie,  aby  nie  odnosić  się  do  nowych  wyników  badań,  ale  podkreślać  

nieaktualne  i  wprowadzające  w  błąd  dane,  które  wskazywały,  że  Vioxx  jest  bezpieczniejszy  niż  alternatywy.  Dokumenty  

podnoszą  zatem  poważne  pytania  dotyczące  roli  przedstawicieli  Merck  w  przepisywaniu  lekarzom  ryzykownego  leku.

II.  JAK  MERCK  SZKOLIŁ  SWOICH  PRZEDSTAWICIELI  HANDLOWYCH

Merck  zapewnił  swoim  przedstawicielom  szerokie  szkolenie  w  zakresie  technik  sprzedaży.  Szkolenie  to  podkreślało,  

że  „uzyskanie  dostępu  i  budowanie  relacji  …  jest  kluczem  do  zapewnienia  Ci

Grupa  branżowa  stwierdziła  również,  że  „wielu  lekarzy  dowiaduje  się  o  nowych  lekach  

—  a  nawet  o  trwających  badaniach  w  swoich  specjalizacjach  —  głównie  dzięki  informacjom  dostarczanym  przez  firmy  

wprowadzające  na  rynek  nowe  produkty”.19

przeszkolony  personel  sprzedaży,  który  będzie  informował  lekarzy  o  ryzyku  związanym  ze  stosowaniem  leku  Vioxx.

W  kolejnej  części  tego  memorandum  (część  III)  analizujemy,  w  jaki  sposób  Merck  wykorzystał  tę  niezwykle  ważną

Ogólne  techniki  sprzedaży

Zobacz  np.  Merck,  Szkolenie  w  zakresie  środków  przeciwbólowych  i  przeciwzapalnych,  moduły  1-8  (bez  daty).
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Merck,  Professional  Presence  (bez  daty).

doradził  przedstawicielom,  aby  zadawali  „strategiczne  pytania”  dotyczące  podejścia  lekarza  do  
pacjenta,  które  „pomogą  Ci  wpłynąć  na  dyskusję  i  ją  kontrolować”,  po  czym  powinno  nastąpić  przejście  
do  „przekonującego  komunikatu”  dla  produktu  Merck.  Czwarty  krok  w  procesie  obejmował  „obsługę  
przeszkód”,  która  dotyczy  przezwyciężania  obaw  lekarza  dotyczących  produktu.  Na  koniec  Selling  
Skills  poinstruowało  przedstawicieli,  że  ostatnim  krokiem  wizyty  jest  „zamknięcie”,  które  obejmuje  
podsumowanie  „punktów,  które  chcesz,  aby  klient  zapamiętał”,  sprawdzenie  zgody,  poproszenie  o  
„konkretne,  realistyczne,  mierzalne  działanie”  i  „następne  działania  w  celu  zapewnienia  działania”.23

Rysunek  1:  Instrukcja  firmy  Merck  dotycząca  komunikacji  twarzą  w  twarz

Merck,  Access  Success  (kwiecień  2000).

Część  materiałów  szkoleniowych  dotyczyła  podstawowych  elementów  wizyty  u  lekarza.

Inne  materiały  szkoleniowe  uczyły  bardziej  wyrafinowanych  i  subtelnych  technik.  Na  przykład  
jeden  kurs  Merck  zatytułowany  „Access  Success”  radził  przedstawicielom  opanować  niewerbalne  wskazówki,  
aby  skutecznie  komunikować  się  z  lekarzami.24  Zobacz  rysunek  1.

Na  przykład  kurs  Selling  Skills  instruował  przedstawicieli,  aby  zaczynali  od  „namalowania  obrazu  
słownego  opisującego  typ  pacjenta,  który  może  skorzystać  z  produktu  Merck”.  Następnie  Selling  Skills

możliwość  wpływania  na  zachowania  klientów”.21  Pracownicy  działu  sprzedaży  firmy  Merck  otrzymali  
instrukcje,  że  udana  kariera  może  zależeć  od  „tego,  jak  prezentujemy  się  zawodowo”.22

Merck,  Sprzedaż  umiejętności  dla  przedstawicieli  szpitali  i  specjalistów  ds.  HIV  (bez  daty).

Id.

8
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Inną  ważną  techniką  podkreślaną  w  „Champion  Selling”  była  ocena  osobowości  lekarzy  w  celu  
ustalenia,  jaki  rodzaj  informacji  będzie  dla  nich  najbardziej  przekonujący.  W  przypadku  lekarza  o  „technicznej”  
osobowości  przedstawiciele  handlowi  zostali  nauczeni  „używania  liczb,  procentów”  w  swoich  prezentacjach;  
w  przypadku  lekarza  o  „wspierającej  osobowości”  przedstawiciele  zostali  poinstruowani,  aby  
„skupić  się  na  korzyściach  dla  pacjentów”;  a  w  przypadku  lekarza  o  „ekspresyjnej  osobowości”  
przedstawiciele  zostali  poinstruowani,  aby  „okazywać  entuzjazm;  odwoływać  się  do  jego/jej  ego”29.

Merck,  Captivating  the  Consumer  (czerwiec  2001).

Id.

W  kursie  zatytułowanym  „Sprzedaż  mistrzowska”  firma  Merck  starała  się  nauczyć  personel  „stosowania  
różnych  umiejętności  i  technik  sprzedaży  w  celu  skuteczniejszego  radzenia  sobie  z  trudnymi  sytuacjami  
sprzedażowymi”.27  Jedną  z  takich  technik  było  porównanie  „decydujących  momentów”  sprzedaży  leków  Merck  
do  punktów  krytycznych  w  życiu  „mistrzów”  w  innych  dziedzinach,  w  tym  Helen  Keller,  Martina  Luthera  Kinga,  
Tigera  Woodsa,  a  nawet  George’a  Washingtona.28  Zobacz  pasek  boczny.

Merck,  Champion  Selling:  Milestone  Leader's  Guide  (styczeń  2002).

Mirroring  to  dopasowywanie  wzorców;  werbalnych  i  niewerbalnych,  z  zamiarem  pomocy  w  wejściu  do  
świata  klienta.  To  pozycjonowanie  się,  aby  dopasować  się  do  osoby  mówiącej.  Podświadomie  podnosi  
poziom  zaufania  do  niej  poprzez  budowanie  mostu  podobieństwa.26

Podobnie  kurs  „Oczarowanie  klienta”  zalecał,  aby  pracownicy  terenowi  uczyli  się  technik  
niewerbalnych  angażujących  oczy,  głowę,  palce  i  dłonie,  nogi,  ogólną  postawę,  mimikę  twarzy  i  odbicie  
lustrzane.25  Notatki  programowe  dla  liderów  kursu  wyjaśniały  tę  ostatnią  koncepcję  bardziej  szczegółowo:

Id.

9
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*  Merck,  Champion  Selling:  Milestone  Leader's  Guide  (styczeń  2002).

Id.

•

Pasek  boczny:  Analogie  w  sprzedaży  mistrzowskiej

Id.

•

George  Washington  mógł  dokończyć  swoje  życie,  wiodąc  wygodne  
życie,  bez  wyzwań  związanych  z  objęciem  urzędu  prezydenta.*

•

Merck,  Planowanie,  prowadzenie  i  monitorowanie  udanych  programów  HEL  (1999).

Cóż,  moja  żona  i  ja  jedziemy  odwiedzić  moją  babcię.  Powinno  być  bardzo  fajnie,  chociaż  bardzo  mi  
jej  szkoda.  Ona  naprawdę  ma  zaawansowaną  osteoporozę  i  w  ogóle  nie  może  podróżować.  
Przez  długi  czas  nie  była  na  żadnym  planie  leczenia.  Lekarzu,  co  Twoim  zdaniem  jest  
powodem,  dla  którego  niektórzy  lekarze  nie  robią  wiele  w  sprawie  osteoporozy,  dopóki  nie  
jest  w  zaawansowanym  stadium  i  prawie  za  późno?32

Martin  Luther  King  mógł  się  ukryć,  gdy  podpalono  jego  dom.

Merck,  Zapewnienie  nagradzania  programów  HEL  (kwiecień  2000).

10

Tiger  Woods  mógł  uniknąć  presji,  nie  decydując  się  na  karierę  zawodową  w  
tak  młodym  wieku.

W  innym  programie  nauczania  przedstawiciele  handlowi  musieli  stosować  model  „odpowiedzi  z  
wyprzedzeniem”,  aby  stopniowo  przechodzić  od  tematów  ogólnych  do  sprzedaży  produktów  firmy  Merck.33  Zobacz  rysunek  2.

Champion  Selling  poinstruował,  że  w  przypadku  spotkania  lekarza,  który  nie  ma  czasu  na  rozmowę  o  
produkcie  Merck,  pracownicy  terenowi  powinni  pamiętać,  że  „to  właśnie  te  decydujące  momenty  
wyróżniają  wszystkich  mistrzów”.  Liderzy  kursów  zostali  poproszeni  o  przypomnienie  uczestnikom  
szkolenia:

•

Helen  Keller  mogła  poczuć  litość  nad  sobą,  kiedy  straciła  wzrok  i  słuch.

Merck  przywiązywał  szczególną  wagę  do  nauczania  swoich  przedstawicieli  terenowych,  jak  
„przekierować  rozmowę  z  tematów  niezwiązanych  z  biznesem  na  tematy  biznesowe”.30  W  jednym  z  
programów  nauczania  przedstawiciele  handlowi  zostali  poproszeni  o  ocenę  przykładowych  odpowiedzi  na  
stwierdzenia  lekarzy,  takie  jak  „Jaka  fajna  restauracja!  Słyszałem,  że  jedzenie  jest  wspaniałe”,  „Uwielbiam  
przychodzić  do  tej  restauracji,  mój  mężu,  często  tu  przychodzę”,  „Jaki  wspaniały  mecz  piłkarski  wczoraj”  i  „Więc  
jakie  masz  plany  na  święta?”31  Jedna  z  odpowiedzi  zaproponowanych  do  dyskusji  na  ostatnie  pytanie  brzmiała:

32

33

31

30

Machine Translated by Google



35

34

Dokumenty  pokazują,  że  Merck  szkolił  personel  sprzedaży  w  zakresie  szczegółów  spotkań  z  lekarzami.  

Jeden  kurs  szkoleniowy  Merck  zatytułowany  „Professional  Presence”  zawierał  nawet  szczegółowe  instrukcje  
dotyczące  uścisków  dłoni.34  Zobacz  rysunek  3.  Program  nauczania  zalecał  przedstawicielom  podawanie  ręki,  gdy  
„ktoś  podaje  ci  rękę”,  gdy  „po  raz  pierwszy  spotykasz  kogoś”,  gdy  „witasz  gości”,  gdy  „witasz  swojego  gospodarza/
gospodynię”,  gdy  „odnawiasz  znajomość”  i  gdy  „żegnasz  się”.35

Merck,  Professional  Presence  (bez  daty).

Rysunek  2:  Instrukcje  dotyczące  przechodzenia  między  tematami

11

Id.
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37

artykuły  w  dyskusjach  sprzedażowych,  ale  tylko  wtedy,  gdy  artykuły  te  przedstawiały  produkty  Merck  w  korzystnym  

świetle.  Jeden  zeszyt  ćwiczeń  kursu  poinstruował  uczestników,  że  artykuły  w  czasopismach  medycznych  dotyczące  leków  

Merck  dzielą  się  na  dwie  kategorie:  „zatwierdzone”  i  „informacje  ogólne”.  Artykuły  „zatwierdzone”  to  te,  które  należy  omówić  z  

lekarzami,  ponieważ  „dostarczają  solidnych  dowodów  na  to,  dlaczego  [lekarze]  powinni  przepisywać  produkty  Merck  swoim  
odpowiednim  pacjentom”.37  Natomiast  artykuły  „informacje  ogólne”  nie  zostały  zatwierdzone  do  użytku  z  lekarzami.38  

Zgodnie  ze  zeszytem  ćwiczeń,

Konkretne  strategie  marketingowe

Medical  Reprints.  Przedstawiciele  Merck  zostali  przeszkoleni  w  zakresie  korzystania  z  przedruków  czasopism  medycznych

Id.

B.

Oprócz  szkolenia  personelu  w  zakresie  ogólnych  technik  sprzedaży,  dokumenty  pokazują,  że  Merck  dostarczył  

swoim  przedstawicielom  handlowym  szczegółowe  instrukcje  dotyczące  szeregu  wrażliwych  tematów  specyficznych  dla  

marketingu  leków.  Tematy  poruszane  w  tych  materiałach  obejmowały  selektywne  korzystanie  z  przedruków  z  literatury  

medycznej,  która  wspierała  produkty  Merck,  śledzenie  szczegółowych  zachowań  każdego  lekarza  w  zakresie  przepisywania  

leków  na  ich  terytorium,  modelowanie  sposobu  umieszczania  leków  Merck  w  receptariuszach  szpitalnych  oraz  wspieranie  

kontaktów  między  przedstawicielami  a  kluczowymi  liderami  opinii.

Inna  część  tego  samego  kursu  instruowała  przedstawicieli,  gdzie  siedzieć  i  jak  jeść  podczas  kolacji  z  lekarzami.  Na  

przykład  program  nauczania  stwierdzał:  „Chleb  należy  jeść  po  jednym  małym  kawałku  na  raz.  Odrywać  i  smarować  masłem  

chleb  po  jednym  kawałku  na  raz.  Chleb  maczany  w  oliwie  z  oliwek  również  należy  odrywać  i  jeść  po  jednym  kawałku  na  raz”.36

Rycina  3:  Instrukcja  firmy  Merck  dotycząca  techniki  uścisku  dłoni

Merck,  Dołącz  do  klubu  (marzec  2001).

12

36  
Tamże.
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Id.

Firma  Merck  poinformowała  również  przedstawicieli  handlowych,  że  lekarzom  zostaną  przyznane  oceny  
od  D  do  A+  dla  każdej  kategorii  produktów,  w  zależności  od  tego,  jak  często  przepisywali  produkty  firmy  Merck  i  jaki  
procent  ich  recept  dotyczył  produktów  firmy  Merck.45  Zobacz  rysunek  4.

Id.

Id.;  Merck,  Foundations  Reference  Guide,  Business  Management  Field  Sales

Wzory  przepisywania  leków  przez  lekarzy.  Dokumenty  ujawniają,  że  Merck  dostarczył  swoim  
przedstawicielom  bardzo  szczegółowe  informacje  na  temat  nawyków  poszczególnych  lekarzy  w  zakresie  
przepisywania  leków  i  że  dane  te  zostały  wykorzystane  do  kierowania  lekarzy  w  celu  zwiększenia  liczby  przepisywanych  
przez  nich  leków  Merck.  Merck  kupił  te  dane  dotyczące  przepisywania  leków  od  zewnętrznej  firmy,  która  
uzyskała  dane  z  rejestrów  apteki  dotyczących  zrealizowanych  recept.42  Na  podstawie  tych  danych  przedstawiciele  
mieli  uzyskać  dostęp  do  miesięcznych  raportów  na  temat  każdego  lekarza  na  swoim  terytorium.  Dla  każdego  lekarza  
raporty  pokazywały  liczbę  zrealizowanych  recept  na  produkty  Merck  i  konkurencyjne.  Pokazywały  również  „udział  w  
rynku”  każdego  lekarza  poprzez  obliczenie  procentu  recept  na  produkty  Merck  w  porównaniu  z  produktami  
konkurencyjnymi.  Ważną  koncepcją  był  „potencjał  Merck”  każdego  lekarza,  który  Merck  zdefiniował  jako  „szacunkową  
wartość  całkowitej  liczby  recept  każdego  lekarza  przepisującego,  którą  można  realistycznie  przeliczyć  na  
recepty  Merck”.43

39  
Tamże.

Na  podstawie  danych  dotyczących  poszczególnych  lekarzy  oprogramowanie  Merck  mogło  kompilować  
miesięczne  raporty  dotyczące  ogólnej  sprzedaży  i  udziału  w  rynku  dla  terytorium  każdego  przedstawiciela.  
Przedstawiciele  zostali  poinformowani,  że  ich  premie  będą  oparte  na  tych  ogólnych  liczbach  sprzedaży,  a  
przedstawiciele  mogli  zobaczyć  szacunki  swoich  premii  wraz  z  danymi.44  W  ten  sposób  przedstawiciele  mogli  zobaczyć  
bezpośrednią  korelację  między  liczbą  recept,  które  przekonali  lekarzy  do  wypisania  każdego  miesiąca,  a  swoimi  
premiami.

„Artykuły  te  mogą  zawierać  cenne  informacje  ogólne,  ale  nie  można  ich  wykorzystywać,  a  do  artykułów  nie  można  
się  odwoływać  podczas  rozmów  sprzedażowych  z  klientami”.39  W  rzeczywistości  omawianie  niezatwierdzonych  
artykułów  ogólnych  z  lekarzami  „stanowi  wyraźne  naruszenie  Polityki  firmy”.40  Merck  poinstruował  
przedstawicieli,  aby  wszelkie  pytania  dotyczące  tych  artykułów  kierowali  do  działu  usług  medycznych.41

Merck,  Podręcznik  dla  uczestników  szkolenia  podstawowego  (styczeń  2002).

Raport  z  wykonania  (bez  daty).

Merck,  Podręcznik  uczestnika  szkolenia  podstawowego  (styczeń  2002  r.);  Merck,  Rola  krajowego  
dyrektora  ds.  obsługi  klienta  (bez  daty).

13

Merck,  Źródła  danych  (maj  2003).
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46
Merck,  Hospital  Strategy  Simulation:  Roleplayers  Guide  (wrzesień  2000).

przedstawicieli,  takich  jak  „znaczenie  nie  pozostawiania  kamienia  na  kamieniu  i  fakt,  że  cały  personel  w  
szpitalu  jest  potencjalnie  przydatny  dla  Ciebie”.47  Symulacja  pokazała  również,  jak  ambicje  lekarzy  mogą  być  
wykorzystane  do  uzyskania  wsparcia  w  ramach  receptariusza.  W  jednym  ze  scenariuszy  lekarz  opisany  jako  „ambitny  
lekarz  dyżurny”  chce  „sponsoringu,  który  umożliwi  mu  udział  w  ważnym  sympozjum  w  Sydney  w  Australii. .

.

Formularze  szpitalne.  Inne  instrukcje  dostarczone  przez  Merck  dotyczyły  podejść  do  umieszczania  leków  
Merck  w  formularzach  szpitalnych,  które  są  listami  leków  najłatwiej  dostępnych  dla  lokalnych  lekarzy.  Strategie  te  
obejmowały  skomplikowaną  symulację,  w  której  przedstawiciele  odgrywali  całą  obsadę  personelu  szpitalnego,  w  tym  
oddziały  farmacji,  chirurgii  ortopedycznej,  medycyny  ratunkowej,  reumatologii,  endokrynologii,  kliniki  leczenia  
bólu,  medycyny  wewnętrznej,  anestezjologii,  kardiologii,  pielęgniarstwa  i  onkologii.  Instrukcje  symulacji  
opisywały  „struktury  władzy,  które  istniały  w  każdym  oddziale”.46

Był  gotów  zostać  sponsorem  Vioxx,  jeśli  zaoferujesz

Interakcje  z  personelem  szpitala  w  symulacji  miały  na  celu  wyciągnięcie  wniosków

Rysunek  4:  Przykład  śledzenia  przepisywania  leków  przez  lekarzy  w  systemie  Merck

Id.

14
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Polecany  mówca  to  wykwalifikowany  rzecznik,  
który  jest  chętny  i  zdolny  do  prowadzenia  wielu  programów  HEL.  Polecani  mówcy  również  prowadzą  
korzystne,  naukowo  zrównoważone  programy,  jednak  mogą  nie  być  tak  dobrymi  mówcami  lub  nie  być  tak  
chętni  do  prowadzenia  wykładów. .  może  być  jednym  z  Twoich  
mówców  w  trakcie  rozwoju,  który  może  prowadzić  korzystne,  naukowo  zrównoważone  programy  HEL.53

Rozwój  przedstawiciela  rzecznika  (maj  2001)

Id.

.

Tamże.  (podkreślenie  dodane).

.

Edukacja  lekarzy.  Obszerne  szkolenie  firmy  Merck  dotyczyło  również  tego,  w  jaki  sposób  
przedstawiciele  handlowi  mogliby  wykorzystywać  programy  dla  mówców  i  inne  wydarzenia  edukacyjne  jako  
okazje  do  zwiększenia  sprzedaży  produktów  firmy  Merck.  Te  programy  dla  mówców,  czasami  nazywane  
programami  Health  Education  Learning  (HEL),  często  przybierają  formę  kolacji  i  specjalnego  mówcy  lub  panelu  
mówców  na  temat  interesujących  ich  zagadnień  medycznych.  Firma  Merck  doradziła  swoim  przedstawicielom,  
aby  zapraszali  mówców  częściowo  na  podstawie  tego,  czy  postrzegali  produkty  firmy  Merck  pozytywnie  i  czy  byli  
wpływowi  wśród  swoich  rówieśników.52  Jeden  z  programów  nauczania  klasyfikował  potencjalnych  mówców  w  następujący  sposób:

Merck,  Specialty  Foundations  Participant  Self-Study  Workbook:  Specialty

Preferowany  mówca  to  wykwalifikowany  rzecznik,  który  jest  chętny  i  zdolny  do  prowadzenia  wielu  
programów  HEL.  Preferowani  mówcy  powinni  mieć  wyjątkową  wymowę  i  zapewniać  korzystne,  ale  
zrównoważone  prezentacje  HEL. .

Podczas  szkolenia  dla  przedstawicieli  specjalistycznych  firma  Merck  wyjaśniła,  jak  stworzyć  „Plan  działań  
rzeczniczych”,  który  pomoże  im  „sprzedawać  za  pomocą  nauki,  łącząc  dane  naukowe  i  marketing  w  celu  tworzenia  
znaczących  komunikatów”.54  Przedstawiciele  otrzymali  szczegółowe  instrukcje  dotyczące  tego,  jak  
identyfikować  i  kształtować  „lidera  myśli”,  który  może  „[w]pływać  na  współpracowników

.

W  innym  scenariuszu  fakt,  że  dwóch  lekarzy  gra  razem  w  golfa

Id.

Id.

15

Struktury  władzy  w  departamencie  zostały  zbadane  w  scenie,  w  której  starsza  pielęgniarka  traumatologiczna  
jest  „postrzegana  przez  wielu  jako  osoba  zarządzająca  departamentem”  i  nie  dogaduje  się  z  nowym  „ambitnym  
młodym  lekarzem  prowadzącym”.  Pielęgniarz  uważa,  że  młoda  lekarka  „rozkręca  sytuację”,  podczas  gdy  on  nie  lubi  
„władzy,  którą  ona  sprawuje”,  więc  przedstawiciel  w  symulacji  musi  zwrócić  się  do  starszego  lekarza,  który  
dogaduje  się  z  pielęgniarką,  zamiast  prosić  nowego  młodego  lekarza  o  wsparcie  w  zakresie  formularzy.  
Ogólnie  rzecz  biorąc,  przedstawiciele  w  symulacji  uczą  się  oceniać,  kto  jest  wpływowy,  ambitny  lub  potencjalnym  
informatorem  w  danym  departamencie  i  wykorzystywać  tę  wiedzę  z  maksymalną  korzyścią  w  kampanii  na  rzecz  
uzyskania  statusu  formularza.

.

aby  pomóc  mu  uczestniczyć  w  spotkaniu.”

Mówca  sklasyfikowany  jako  „Inny”.

.

służy  do  pozyskania  sponsora.49

.

51  
Tamże.

52

53

54

49

50

48

48
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59

57

55

58

C.  Bombadier  i  in.,  Porównanie  toksyczności  górnego  odcinka  przewodu  pokarmowego  rofekoksybu  i

Po  tym,  jak  duże  badanie  wykazało  pięciokrotny  wzrost  ryzyka  zawału  serca  u  pacjentów  przyjmujących  Vioxx,  Merck  
polecił  swoim  pracownikom  terenowym  pokazanie  lekarzom  broszury  sugerującej,  że  Vioxx  jest  od  8  do  11  razy  bezpieczniejszy  
niż  inne  leki  przeciwzapalne.  W  broszurze  tej  podsumowano  badania,  które  nie  nadawały  się  do  analizy  bezpieczeństwa  
sercowo-naczyniowego.

„poprzez  relacje  typu  peer-to-peer”  i  „bardzo  dobrze  zna  informacje  dotyczące  przepisywania  produktów  firmy  Merck  oraz  
rozumie  i  popiera  materiały  zatwierdzone  pod  względem  medycznym/prawnym  dostępne  dla  produktów”.55

Przedmiotem  sporu  było  badanie  kliniczne  znane  jako  Vioxx  Gastrointestinal  Outcomes  Research

Merck  informuje  badaczy  o  wstępnych  wynikach  badań  dotyczących  przewodu  pokarmowego

komunikaty  dla  lekarzy  dotyczące  Vioxx  i  jego  ryzyka.  Począwszy  od  marca  2000  r.  seria  badań  i  doniesień  prasowych  
podniosła  poważne  wątpliwości  co  do  bezpieczeństwa  Vioxx.  Dokumenty  Merck  ujawniają,  że  firma  udzieliła  
swoim  wysoko  wykwalifikowanym  przedstawicielom  szczegółowych  instrukcji  dotyczących  reagowania  na  te  wydarzenia.  
Instrukcje  te  miały  wspólny  temat:  uspokoić  lekarzy  co  do  bezpieczeństwa  Vioxx,  dostarczając  wysoce  wątpliwych  
informacji  o  ryzyku  sercowo-naczyniowym.  W  tym  samym  czasie  Merck  nadal  stosował  szereg  zachęt  i  komunikatów,  
aby  zainspirować  swój  personel  do  agresywnego  promowania  Vioxx  wśród  lekarzy.

A.  Proces  VIGOR

III.  KOMUNIKACJA  DOTYCZĄCA  LEKU  VIOXX  I  RYZYKA  ZWIĄZANEGO  Z  LEKIEM

Merck,  Planowanie,  prowadzenie  i  monitorowanie  udanych  programów  HEL  (1999).

Naproksen  u  pacjentów  z  reumatoidalnym  zapaleniem  stawów,  New  England  Journal  of  Medicine,  1520–8  (23  listopada  
2000).

Skrupulatne  podejście  firmy  Merck  do  marketingu  skierowanego  do  lekarzy  znajduje  odzwierciedlenie  w  jej

Merck,  Zarządzanie  Biznesem,  Programy  HEL  (bez  daty).

16

Firma  Merck  poinformowała  swoich  przedstawicieli,  że  honoraria  i  opłaty  za  wystąpienia  mogą  wynosić  od  250  do  
2000  dolarów  za  jedno  wystąpienie.56

(VIGOR),  którego  wyniki  ogłoszono  publicznie  27  marca  2000  r.58  i  opublikowano  w  New  England  Journal  of  Medicine  23  
listopada  2000  r.59  W  badaniu  losowo  przydzielono  ponad  8000  pacjentów  z  reumatoidalnym  zapaleniem  stawów  do  dwóch  
grup.  Jedna  grupa  otrzymywała  50  mg  na  dobę

Badanie  z  VIOXX(R),  PR  Newswire  (27  marca  2000).

Id.

Dokumenty  Merck  wskazują,  że  edukacja  lekarzy  nie  była  jedynym  barometrem  udanego  wydarzenia.  Używając  
skrótu  „Rx”  dla  przepisywania,  jeden  z  programów  nauczania  instruował  przedstawicieli,  aby  zliczali  „%  uczestników,  których  
Rx  produktów  Merck  związanych  z  programem  wzrósł”.57
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Merck,  Biuletyn  dotyczący  leku  Vioxx:  NOWY  ZASÓB:  Karta  sercowo-naczyniowa  (28  kwietnia  2000  r.).

Rycina  5:  Wybór  z  karty  układu  sercowo-naczyniowego

Merck  zajął  stanowisko,  że  wyniki  badań  sercowo-naczyniowych  wykazały  kardioprotekcyjne  
działanie  naproksenu,  a  nie  niebezpieczeństwa  związane  z  Vioxxem.  Merck  informuje  badaczy  o  wstępnych  wynikach  
badania  wyników  gastrointestinal  z  VIOXX(R),  PR  Newswire  (27  marca  2000).

Karta  sercowo-naczyniowa  była  broszurą  składaną  na  trzy  części,  zawierającą  dane  potwierdzające  
bezpieczeństwo  Vioxxu.  Jeden  panel,  zatytułowany  „Ogólne  wskaźniki  śmiertelności”,  wskazywał,  że  pacjenci  
przyjmujący  Vioxx  mieli  11  razy  mniejsze  prawdopodobieństwo  śmierci  niż  pacjenci  przyjmujący  standardowe  leki  
przeciwzapalne  i  8  razy  mniejsze  prawdopodobieństwo  śmierci  z  powodu  zawałów  serca  i  udarów  mózgu.63  Zobacz  
rycinę  5.  Inny  panel  wskazywał,  że  wskaźnik  zawałów  serca  wśród  pacjentów  przyjmujących  Vioxx  był  mniejszy  niż  połowa  
wskaźnika  u  pacjentów  przyjmujących  placebo  i  praktycznie  identyczny  jak  u  pacjentów  przyjmujących  inne  leki  
przeciwzapalne.64

Merck,  Biuletyn  dotyczący  leku  Vioxx:  Nowa  odpowiedź  na  przeszkodę  (1  maja  2000  r.).

Niedługo  po  opublikowaniu  tych  wyników  lekarze  zaczęli  pytać  przedstawicieli  Merck,  czy  Vioxx  może  powodować  zawały  

serca.  28  kwietnia  2000  r.  w  biuletynie  dla  „wszystkich  pracowników  terenowych  odpowiedzialnych  za  Vioxx”  Merck  udostępnił  „nowe  

źródło”,  „aby  zapewnić,  że  jesteście  dobrze  przygotowani  do  odpowiadania  na  pytania  dotyczące  wpływu  Vioxx  na  układ  sercowo-

naczyniowy”.62  Źródłem  tym  była  „Karta  sercowo-naczyniowa”.

Vioxx  przez  około  dziewięć  miesięcy,  podczas  gdy  druga  osoba  otrzymywała  lek  przeciwzapalny  naproksen.  Według  
komunikatu  prasowego  firmy  Merck  pacjenci  otrzymujący  Vioxx  mieli  mniej  problemów  żołądkowo-jelitowych,  
podczas  gdy  pacjenci  otrzymujący  naproksen  rzadziej  cierpieli  na  zawały  serca  i  udary.60  Rzeczywiste  dane  z  badania  
wykazały,  że  pacjenci  biorący  udział  w  badaniu  VIGOR  przyjmujący  Vioxx  byli  pięć  razy  bardziej  narażeni  na  zawały  serca  
niż  ci  przyjmujący  naproksen.61

Identyfikuję  się  w  wieku  3  lat.

17

Merck,  Układ  sercowo-naczyniowy,  4  (2000).
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•  Badania  przed  zatwierdzeniem  były  bardzo  zróżnicowane,  obejmowały  różne  dawki,  różne  populacje  pacjentów  i  
różne  leki  porównawcze.  W  1999  r.,  przed  zatwierdzeniem  Vioxx,  FDA  wyraziła  poważne  obawy  dotyczące  
łączenia  tych  różnych  badań  w  jedną  analizę  bezpieczeństwa.70

Merck  udzielił  swoim  przedstawicielom  szczegółowych  instrukcji  dotyczących  korzystania  z  Karty  Sercowo-
Naczyniowej.  Zgodnie  z  tymi  instrukcjami  przedstawiciele  Merck  mieli  odnosić  się  do  danych  dotyczących  śmiertelności  i  „używać  
tej  strony,  aby  pokazać  lekarzom,  że  jeśli  chodzi  o  śmiertelność,  która  jest  najważniejsza  dla  lekarza  i  jego  pacjentów,  wskaźnik  
całkowitej  śmiertelności  i  śmiertelności  sercowo-naczyniowej  był  niski”.65

Telefoniczna  odprawa  pomiędzy  pracownikami  Merck  a  przedstawicielami  mniejszości,  Komitetem  Reform  Rządowych

Agencja  ds.  Żywności  i  Leków,  Dokument  informacyjny  Komitetu  Doradczego  FDA,  NDA  21-042,  s007,  VIOXX  
Gastrointestinal  Safety,  19  (8  lutego  2001  r.).

•  Badania  przed  zatwierdzeniem  przeprowadzono  w  celu  sprawdzenia  skuteczności  leku  w  leczeniu  bólu,  a  nie  w  celu  
oceny,  czy  lek  powodował  zawały  serca  i  udary.  Żadne  z  tych  wczesnych  badań  nie  obejmowało  oceny  eksperckiej,  
czy  zdarzenia  niepożądane  były  związane  z  układem  sercowo-naczyniowym.

Taki  proces  „osądzania”  poprawia  jakość  danych  i  był  częścią  
badania  VIGOR.

zatwierdzenie  u  pacjentów  z  chorobą  zwyrodnieniową  stawów.  Z  kilku  powodów  badania  te  nie  były  jednak  odpowiednie  

do  ogólnej  analizy  bezpieczeństwa  sercowo-naczyniowego.  Na  przykład:

Merck,  Układ  sercowo-naczyniowy  (2000).

68  
Tamże,  5.

Bezpieczeństwo  Vioxxu  dla  przewodu  pokarmowego.  FDA  przedstawiła  komitetowi  doradczemu  specjalną  prezentację  na  temat  
problemów  związanych  z  łączeniem  tych  różnych  badań.  Food  and  Drug  Administration,  Arthritis  Advisory  Committee,  Review  
of  NDA  #21-042,  Vioxx  (Rofecosib)  Merck  Research  Laboratories,  162–167  (20  kwietnia  1999).

•  Badania  przed  zatwierdzeniem  leku  Vioxx  obejmowały  niewielu  pacjentów  przyjmujących  dawki  leku  Vioxx,  które  
były  powiązane  z  problemami  z  sercem.  Według  FDA,  mniej  niż  300  pacjentów  w  tych  badaniach  przyjmowało  
dawki  Vioxx  do  50  mg  dziennie  przez  ponad  6  miesięcy,67  w  porównaniu  do  około  4000  pacjentów  w  badaniu  
VIGOR.68  W  rezultacie  badania  nie  były  tak  czułe  jak  VIGOR  w  wykrywaniu  możliwych  problemów  z  lekiem.

18

Dane  przedstawione  w  Karcie  sercowo-naczyniowej  wydają  się  mieć  niewielką  lub  żadną  wartość  naukową.  Karta  

nie  przedstawiała  rzeczywistych  liczb  zdarzeń  ani  żadnych  testów  statystycznych  o  znaczeniu,  które  są  standardem  w  komunikacji  
medycznej.  Nie  zawierała  również  żadnych  informacji  z  badania  VIGOR,  najnowszego  badania  bezpieczeństwa  sercowo-
naczyniowego  u  pacjentów  z  reumatoidalnym  zapaleniem  stawów.66

Merck,  Biuletyn  dotyczący  leku  Vioxx:  NOWY  ZASÓB:  Karta  sercowo-naczyniowa  (28  kwietnia  2000  r.).

(28  kwietnia  2005).

Zamiast  tego  karta  przedstawiała  zbiorcze  dane  z  badań  klinicznych  przeprowadzonych  przed  wprowadzeniem  leku  na  rynek.

W  1999  roku  firma  Merck  podjęła  próbę  połączenia  badań  przedrejestracyjnych  w  celu  wypracowania  stanowiska  w  sprawie
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76

72

71

77

74

75

Id.

Analizy  przedstawione  w  Karcie  sercowo-naczyniowej  nie  zostały  zaczerpnięte  z  artykułu  
naukowego.71  Dwa  odniesienia  na  karcie  obejmowały  „dane  w  aktach”  w  firmie  Merck  i  krótkie  streszczenie  badań  
z  posiedzenia  American  College  of  Rheumatology  z  1999  r.72

Połączona  analiza  podzbioru  badań  uwzględnionych  w  karcie  została  opublikowana  w  wydaniu  
American  Journal  of  Cardiology  z  15  stycznia  2002  r.  Analiza  ta  nie  dostarczyła  żadnych  danych  na  temat  
śmiertelności  i  nie  przedstawiła  danych  na  temat  udarów  i  zawałów  serca,  jak  przedstawiono  w  Cardiovascular  
Card.  A.  Reicin  i  in.,  Comparison  of  Cardiovascular  Thrombotic  Events  in  Patients  with  Osteoarthritis  Treated  
with  Rofecoxib  Versus  Nonselective  Nonsteroidal  Anti-Inflammatory  Drugs  (ibuprofen,  diklofenak  i  
nabumetone),  American  Journal  of  Cardiology,  204–9  (15  stycznia  2002).

Merck,  Biuletyn  dotyczący  leku  Vioxx:  Nowa  odpowiedź  na  przeszkodę  (1  maja  2000  r.).

Pomimo  wyników  badania  VIGOR,  pracownicy  firmy  Merck  otrzymali  nowe
zachęty  finansowe  do  sprzedaży  Vioxx.  Wiosną  2000  r.  Merck  wprowadził  na  rynek  „2000  Field

te  próby  lekarzom.74

Instruktaż  FDA  dla  personelu  Komisji  ds.  Reform  Rządowych  (3  maja  2005  r.).

Id.

1  maja  2000  r.  firma  Merck  wysłała  kolejny  biuletyn  do  „wszystkich  pracowników  terenowych  
odpowiedzialnych  za  Vioxx”.75  Biuletyn  ten  zawierał  instrukcje  dla  przedstawicieli  handlowych,  jak  odpowiedzieć  
na  argument  konkurenta,  że  „Vioxx  ma  zwiększoną  częstość  występowania  zawałów  serca  w  porównaniu  z  
Celebrexem”.76  Ta  odpowiedź  ponownie  zawierała  poradę  dla  przedstawicieli,  aby  odpowiadali  lekarzom,  
„prowadząc  ich  przez  Kartę  sercowo-naczyniową”.77

Agencja  ds.  Żywności  i  Leków,  Dokument  informacyjny  Komitetu  Doradczego  FDA,  NDA  21-042,  
s007,  VIOXX  Gastrointestinal  Safety,  19  (8  lutego  2001  r.).

19

Gdy  nadeszła  taka  możliwość,  naukowcy  FDA  wyrazili  „poważne  obawy”  dotyczące  wykorzystania  
danych  podsumowanych  na  Karcie  Sercowo-Naczyniowej  do  oceny  bezpieczeństwa  sercowo-naczyniowego.73  
Jeden  z  recenzentów  medycznych  FDA  podczas  odprawy  z  pracownikami  Komisji  w  tym  tygodniu  stwierdził,  że  znaczenie

W  porównaniu  ze  streszczeniem  karta  układu  sercowo-naczyniowego  wydaje  się  znacznie
przesadzona  ilość  danych  wykorzystanych  do  analizy  śmiertelności.  Zgodnie  ze  streszczeniem,  analiza  ta  została  
oparta  na  danych  od  3595  pacjentów  przyjmujących  Vioxx,  leczonych  średnio  przez  5,5  miesiąca  każdy.  Z  kolei  
Cardiovascular  Card  wskazuje,  że  analiza  śmiertelności  została  oparta  na  3595  „osobo-latach”  danych  dotyczących  
Vioxx.  Byłoby  to  równoważne  3595  pacjentom  leczonym  średnio  przez  12  miesięcy  każdy.  Brian  Daniels  i  Beth  
Seidenberg  Rahway,  Cardiovascular  Safety  Profile  of  Rofecoxib  in  Controlled  Clinical  Trials,  Arthritis  and  
Rheumatism,  S143  (1999).

Badania  przed  zatwierdzeniem  leku  Vioxx  dotyczące  bezpieczeństwa  układu  sercowo-naczyniowego  „nie  istniały”  
i  że  przedstawianie  porównań  śmiertelności  z  innych  źródeł  byłoby  „śmieszne”  i  „naukowo  niewłaściwe”.
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Aby  wygrać  trwającą .  obronę  Vioxx  
przed  skandalicznymi  roszczeniami  naszych  konkurentów  i  ROZPOCZĄĆ .  SKUTECZNOŚĆ.80

Osiągnięto  55%.  

2000  dolarów!

2000$!79

Uwaga  na  ryzyko  sercowo-naczyniowe  związane  z  Vioxxem  gwałtownie  wzrosła  w  lutym  2001  r.  w  wyniku  spotkania  
Komitetu  Doradczego  ds.  Zapalenia  Stawów  FDA.  Po  tym,  jak  naukowcy  FDA  wyrazili  poważne  obawy  dotyczące  bezpieczeństwa  
leku,  Komitet  zagłosował,  że  lekarze  powinni  zostać  poinformowani  o  danych  z  badania  VIGOR.  Następnego  dnia  jednak  
Merck  poinstruował  swoich  przedstawicieli  terenowych,  aby  nie  omawiali  wyników  badania  VIGOR  z  lekarzami,  a  zamiast  tego  
uspokoili  lekarzy  za  pomocą  Karty  Sercowo-Naczyniowej.

Merck,  Biuletyn  dotyczący  leku  Vioxx:  Plan  zachęt  dla  specjalistów  w  dziedzinie  leku  Vioxx  na  rok  2000  (5  kwietnia  2000  r.).

.

.

B.

.  przez  co  najmniej  jeden  miesiąc  pomiędzy  kwietniem  a  grudniem  2000  r.  i  uzyskać

1.  
2.

ofensywnie  sprzedając  główną  zaletę  tego  produktu.

•  Badanie  VIGOR,  w  którym  stwierdzono  istotny  i  statystycznie  istotny  wzrost  wszystkich  poważnych  zdarzeń  
zakrzepowych,  w  tym  zawału  serca  i  udaru  mózgu,  u  pacjentów  przyjmujących  Vioxx  w  porównaniu  z  pacjentami  
przyjmującymi  naproksen;82

Plan  zachęt  dla  Vioxx.”  

przedstawicieli,  przedstawicieli  specjalistycznych  i  innych  przedstawicieli  handlowych,  jeśli  udział  Vioxx  w  rynku  przekroczył  
określone  progi.  Jak  wyjaśniono  w  biuletynie  dla  personelu  terenowego:

Tamże,  9–12.

Osiągnięto  61%.

Aby  osiągnąć  ten  wzrost  sprzedaży,  w  połowie  2000  r.  Merck  ustalił  podstawową  strategię  dotarcia  do  lekarzy.  
Plan  zakładał,  że  przedstawiciele  terenowi  będą  podkreślać  skuteczność  Vioxxu  w  walce  z  bólem  i  szybko  przejdą  od  wszelkich  
dyskusji  z  lekarzami  na  temat  bezpieczeństwa  do  skuteczności.  Jak  stwierdzono  w  notatce  do  wiceprezesów  firmy  z  dnia  
28  lipca  2000  r.:

Przed  spotkaniem  komitetu  doradczego  naukowcy  FDA  przekazali  Komitetowi

Agencja  ds.  Żywności  i  Leków,  Dokument  informacyjny  Komitetu  Doradczego  FDA,  NDA  21-042,  s007,  VIOXX  
Gastrointestinal  Safety,  19  (8  lutego  2001  r.).

Osiągnięto  51%.

.

Spotkanie  Komitetu  Doradczego  FDA

Merck,  Memo  odnośnie  ofensywnego  pozycjonowania  leku  Vioxx  (28  lipca  2000).

Ten  plan  obiecywał  nagrody  szpitalowi  firmy

.

3.

.

.  bitwa,  wielu  z  was  zgadza  się,  że  nasza  siła  sprzedaży  musi  się  ZATRZYMAĆ

20

.  przez  co  najmniej  jeden  miesiąc  do  marca  2000  r.  i  otrzymaj  2000  
dolarów! .  przez  co  najmniej  jeden  miesiąc  między  kwietniem  a  grudniem  2000  r.  i  otrzymaj

z  analizą  wszystkich  badań  nad  Vioxxem  przeprowadzonych  do  tej  pory.81  Ocena  FDA  obejmowała:

78

80

79  
Tamże.

78

81

82
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83

87

84

86

88

Komitet  doradczy  ds.  zapalenia  stawów  wysłuchał  opinii  FDA,  opinii  publicznej  i  firmy  Merck.87  Następnie  
komitet  stwierdził,  że  należy  poinformować  lekarzy,  że  badanie  VIGOR  wykazało  „większą  liczbę  zdarzeń  sercowo-
naczyniowych  w  porównaniu  z  naproksenem”.88

Na  spotkaniu  firma  Merck  przedstawiła  dużą  zbiorczą  analizę  wszystkich  badań  klinicznych  Vioxx.

•  Inne  badanie,  zwane  badaniem  Advantage,  wykazało  tendencję  do  częstszego  występowania  zawałów  serca  u  
pacjentów  z  chorobą  zwyrodnieniową  stawów  w  grupie  stosującej  Vioxx  w  porównaniu  z  naproksenem;83  i

w  odpowiedzi  FDA  poinformowała  komisję  doradczą,  że  połączenie  tak  wielu  różnych  badań  w  celu  oceny

86  
Tamże.

21

W  odniesieniu  do  badania  069,  które  zawierało  dane  z  zestawu  innych  badań  przed  zatwierdzeniem,  
recenzent  stwierdził:

Oddział  ma  poważne  obawy  co  do  połączonej  analizy  badań  o  różnej  długości  i  schematach  dawkowania.  Baza  
danych  ogólnie  obejmowała  krótkoterminowe,  niskie  dawki  rofekoksybu  [Vioxx]. . . .  Żadne  z  badań  nie  było  
wystarczająco  silne,  aby  wykryć  różnice  w  poważnych  zdarzeniach  zakrzepowych  CV  [sercowo-
naczyniowych]  w  porównaniu  z  aktywnym  komparatorem.

Karta  sercowo-naczyniowa  może  być  używana  do  oceny  bezpieczeństwa  sercowo-naczyniowego  leku.  Agencja  
poinformowała  komisję,  że  badania  nie  powinny  być  wykorzystywane  do  analizy  bezpieczeństwa.  W  odniesieniu  do  
badania  przed  zatwierdzeniem  058,  recenzent  FDA  napisał:

Tamże,  17.

Agencja  ds.  Żywności  i  Leków,  Transkrypcja  posiedzenia  Komitetu  Doradczego  ds.  Zapalenia  Stawów,

Ze  względu  na  niewielką  liczebność  i  krótki  czas  trwania  badanie  to  nie  jest  wystarczające,  aby  wykryć  różnice  w  
klinicznie  istotnych  zdarzeniach  niepożądanych  pomiędzy  rofekoksybem  [Vioxx]  a  nabumetonem  [innym  lekiem  
przeciwzapalnym]85.

85  
Tamże,  godz.  19.

NDA  nr  21-042/s007,  Vioxx  (Rofekoksyb,  Merck),  206  (8  lutego  2001).

•  Dwa  nowe  badania,  085  i  090,  które  według  FDA  wydawały  się  „podążać  za  schematem  zaobserwowanym  w  
badaniu  VIGOR”.  Badania  te  przeprowadzono  u  pacjentów  z  chorobą  zwyrodnieniową  stawów.84

Tamże,  18.

bezpieczeństwo  było  zasadniczo  wadliwe.  Bonnie  Goldmann,  Regulatory  Affairs,  Merck  Research  Laboratories,  FDA  
Arthritis  Advisory  Committee  (8  lutego  2001  r.);  Quan  Li,  Advisory  Committee  Presentation  on  Vioxx:  Discussion  on  the  
Metaanalysis  for  Cardiovascular  Risk  Assessment

FDA  odniosła  się  również  do  kwestii,  czy  badania  przed  zatwierdzeniem  leku  Vioxx,  które  były  podstawą

(8  lutego  2001).
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92

96

89

94

93

94

95

To  była  pomoc  sprzedażowa  „bez  urlopu”.  Tamże.

Po  drugie,  Merck  powiedział  przedstawicielom,  aby  doradzili  lekarzom,  aby  składali  pisemne  pytania  do  działu  usług  

medycznych  firmy.  Odpowiedzi  na  te  pytania  opisywały  to  samo

Merck,  Biuletyn  dotyczący  leku  Vioxx:  Spotkanie  doradczego  komitetu  FDA  ds.  zapalenia  stawów  dotyczące  leku  Vioxx  (9  

lutego  2001  r.).

Następnego  dnia  firma  Merck  wysłała  biuletyn  do  „wszystkich  pracowników  terenowych  odpowiedzialnych  za  

Vioxx”.89  W  biuletynie  polecono  personelowi  sprzedaży,  aby  „skupiał  się  na  komunikatach  dotyczących  SKUTECZNOŚCI

wysoce  wątpliwe  dane  użyte  w  danych  Cardiovascular  Card  przed  omówieniem  VIGOR  i  innych  badań.  Na  przykład  jedna  odpowiedź  

udzielona  lekarzowi  zawierała  tę  samą  tabelę  śmiertelności,  która  została  użyta  w  Cardiovascular  Card,  ale  bez  kolumny  „placebo”.  W  

tekście  stwierdzono:  „Zarówno  ogólna  śmiertelność .  w  porównaniu  z  grupą  NLPZ”.

90  
Tamże.

W  2001  r.  firma  Merck  uruchomiła  „Projekt  A&A  XXceleration”,  aby  osiągnąć  cele  sprzedażowe  poprzez  „zrewidowaną

Merck,  Biuletyn  dotyczący  leku  Vioxx:  Spotkanie  doradczego  komitetu  FDA  ds.  zapalenia  stawów  dotyczące  leku  Vioxx  (9  

lutego  2001  r.).

Najpierw  Merck  powiedział  przedstawicielom,  aby  powiedzieli,  że  „ponieważ  badanie  nie  jest  ujęte  w  etykiecie,  nie  mogę

List  od  Jeffrey’a  M.  Melina,  zastępcy  dyrektora  ds.  usług  medycznych,  do  dr.  Josepha  Torga  (16  marca  2001  r.).

omów  z  tobą  badanie”.92  To  stanowisko  nie  odzwierciedlało  dokładnie  przepisów  FDA.  Zgodnie  z  prawem  przedstawiciele  firm  

farmaceutycznych  mogą  omawiać  dowody  obaw  dotyczących  bezpieczeństwa  z  lekarzami,  nawet  jeśli  takie  dane  nie  znajdują  się  na  

etykiecie  leku.93

NIE  INICJATYWUJ  DYSKUSJI  W  KOMITECIE  DORADCÓW  FDA  DS.  ZAPALENIA  STAWÓW  …  ANI  WYNIKÓW  BADANIA  

…VIGOR.91

Po  trzecie,  firma  Merck  nakazała  przedstawicielom  zapoznanie  się  z  Kartą  układu  sercowo-naczyniowego.95  

Personelowi  najwyraźniej  polecono,  aby  nie  zostawiał  tej  broszury  lekarzom.96

22

Aby  odpowiedzieć  lekarzom,  którzy  pytali  o  te  kwestie,  firma  Merck  poinstruowała  swoich  przedstawicieli  

terenowych,  aby  podjęli  trzy  kroki.

Spotkanie  komitetu  doradczego  FDA  nie  spowolniło  marketingu  Vioxx  firmy  Merck.  Na  początku

21  CFR  202.1

90  za  VIOXX.”

. .  a  śmiertelność  z  przyczyn  sercowo-naczyniowych  była  niższa  w  grupie  leczonej  rofekoksybem  [Vioxx]

91  
Tamże.

Wbrew  zaleceniom  Komitetu  w  biuletynie  poinformowano:

Merck,  Biuletyn  dotyczący  leku  Vioxx:  Spotkanie  doradczego  komitetu  FDA  ds.  zapalenia  stawów  dotyczące  leku  Vioxx  (9  

lutego  2001  r.).
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Merck,  MVX  dla  Vioxx:  Jo  Jerman,  Audience—Field  Sales,  27  kwietnia  2001  r.,  Temat:
Projekt  A&A  XXceleration,  długość  —  ok.  1  min  30  sek.  (27  kwietnia  2001).

Podsumowała:

Times  podniósł  kwestię  bezpieczeństwa  Vioxxu  dla  układu  sercowo-naczyniowego.  Merck  odpowiedział,  instruując  
przedstawicieli,  aby  czytali  korzystne  dane  z  Cardiovascular  Card  bezpośrednio  lekarzom.

Targetowanie  (20  kwietnia  2001).

Pozostaje  tylko  uruchomić  „Project  A&A  XXceleration”  na  najwyższych  obrotach…  nadszedł  czas  i  nie  chciałbym,  
aby  ktokolwiek  inny  zajmował  się  tym  zadaniem,  oprócz  was  wszystkich.  Na  koniec,  ale  na  pewno  nie  mniej  ważne,  
macie  też  trochę  dodatkowych  dolarów,  o  które  możecie  powalczyć.  Jak  pamiętacie  z  naszego  programu  
motywacyjnego,  jeśli  osiągniecie  wzrost  o  2–4  punkty  akcji,  zostaniecie  sowicie  wynagrodzeni.

W  artykule  w  „New  York  Times”  opisano  analityka  branży  farmaceutycznej,  który  „ostrzegał  swoich  klientów,  
z  których  wielu  to  inwestorzy  instytucjonalni  posiadający  akcje  Merck,  że  powinni

C.  Artykuł  w  New  York  Times

Merck,  Biuletyn  dla  Vioxx:  WYMAGANE  DZIAŁANIE  —  „Projekt  A&A  Accleration”:  Top  50

27  kwietnia  2001  r.  dyrektor  Merck  Jo  Jerman  zostawiła  wiadomość  głosową  dla  pracowników  terenowych  
zaangażowanych  w  projekt  A&A  XXceleration.  Stwierdziła:

Najnowsze  dane  dotyczące  wyników  pokazują  ciągły  trend  wzrostowy…  udział  VIOXX  na  rynku  A&A  wzrósł  do  
17,2%  —  to  najwyższy  poziom  wszech  czasów  —  a  udział  VIOXX  na  rynku  Coxib  wynosi  51,2%  —  kolejny  najwyższy  
poziom  wszech  czasów.  Hura,  piesku!  To  ekscytujące.100

W  ramach  tych  działań  w  biuletynie  dla  pracowników  terenowych  w  biurach  z  kwietnia  2001  r.  firma  Merck

.

22  maja  2001  r.  na  pierwszej  stronie  działu  biznesowego  nowojorskiego  dziennika  ukazał  się  długi  artykuł

Merck,  MVX  dla  Vioxx:  Jo  Jerman,  Audience—Field  Sales,  27  kwietnia  2001  r.,  Temat:

polecono  każdemu  sprzedawcy  sporządzenie  listy  „50  najlepszych”  lekarzy,  którzy  zostali  uznani  za  „cele  o  dużej  
liczbie  zleceń”99.

Projekt  A&A  XXceleration,  długość  —  ok.  1  min  30  sek.  (27  kwietnia  2001).

Id.

23

targetowanie,  przekazywanie  wiadomości  i  rozwój  orędowników”.  
kliniczne  wskazania  dla  Vioxx.  Hasło  dla  Project  A&A  XXceleration  brzmiało  najwyraźniej  „In  It  to  Win  It”.98

Do  dzieła,  chłopaki!  Powodzenia  i  świetnej  sprzedaży!

.

Merck,  Biuletyn  dotyczący  Vioxx:  WYMAGANE  DZIAŁANIE  —  „Projekt  A&A  Accleration”:  Celowanie  w  50  
najlepszych  leków  (20  kwietnia  2001  r.).

.

„A&A”  odnosi  się  do  artretyzmu  i  analgezji,  dwóch

97

98

101

97

99

100

101
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104

102

106

107

105

Merck,  Merck  potwierdza  korzystne  bezpieczeństwo  sercowo-naczyniowe  leku  Vioxx  (22  maja  2001).

.

uważnie  obserwuj  ten  problem,  ponieważ  może  on  zaszkodzić  cenie  akcji  spółki”.  W  artykule  zacytowano  również  członka  
Komitetu  Doradczego  ds.  Zapalenia  Stawów  FDA,  dr  M.  Michaela  Wolfe'a,  który  stwierdził:  „Musi  istnieć  ostrzeżenie .

W  odpowiedzi  firma  Merck  szybko  wydała  komunikat  prasowy  zatytułowany  „Merck  potwierdza  korzystną  opinię

Wątpliwości  co  do  bezpieczeństwa  dwóch  popularnych  leków  na  zapalenie  stawów,  New  York  Times  (22  maja  
2001).

wyświetl  Kartę  Sercowo-Naczyniową.  Biuletyn  nakazał  personelowi  terenowemu,  aby  wyróżnił  dane  na  karcie  
sugerujące,  że  Vioxx  może  być  znacznie  bezpieczniejszy  niż  inne  „NLPZ”,  niesteroidowe  leki  przeciwzapalne.106  
W  szczególności  Merck  zalecił  przedstawicielom,  aby  podali:

List  Thomasa  W.  Abramsa,  dyrektora  działu  marketingu,  reklamy  i  komunikacji,  Food  and  Drug  
Administration,  do  Raymonda  V.  Gilmartina,  prezesa  i  dyrektora  generalnego,  Merck  &  Co,  Inc.  (17  września  2001  r.);  List  
Louisa  M.  Sherwooda,  starszego  wiceprezesa,  US

Merck,  Biuletyn  dla  Vioxx:  Wymagane  działanie:  Odpowiedź  na  artykuł  w  New  York  Times

.

Sprawy  medyczne  i  naukowe,  Merck,  do  dostawcy  opieki  zdrowotnej  (listopad  2001).
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NIE  INICJATUJ  DYSKUSJI  NA  TEMAT  WYNIKÓW  BADANIA  …VIGOR  ANI  ŻADNEGO  Z  NAJNOWSZYCH  ARTYKUŁÓW  W  
PRASIE  NA  TEMAT  VIOXX.105

Panie  Doktorze,  jak  Pan  widzi,  śmiertelność  z  przyczyn  sercowo-naczyniowych  odnotowana  u  ponad  6000  pacjentów  wyniosła  Vioxx  
0,1  w  porównaniu  z  NLPZ  0,8  w  porównaniu  z  placebo  0,107

W  tym  liście  ostrzegawczym  znalazły  się  inne  przykłady  niewłaściwej  promocji  leku  Vioxx.

.

W  przypadku  gdyby  lekarz  miał  dalsze  pytania,  firma  Merck  poleciła  swoim  przedstawicielom,  aby:

Były  to  wydarzenia  edukacyjne  w  2000  r.,  podczas  których  konsultant  Merck  dostarczył  fałszywe  dane  lub  dokonał  wyjątkowo  
nieodpowiednich  porównań  między  Vioxxem  a  innymi  produktami.  W  odpowiedzi  Merck  oświadczył,  że  wydarzenia  te  
naruszały  zasady  firmy  i  zaprzestał  używania  omawianego  głośnika.  Na  prośbę  FDA  Merck  wysłał  również  listy  do  lekarzy,  
którzy  uczestniczyli  w  wydarzeniach  edukacyjnych.

Id.

Id.

.  Marketing  tych  leków  jest  niewiarygodny.  są  ludzie,  którzy  
biorą  te  leki,  a  nie  powinni.”102

Cardiovascular  Safety  of  Vioxx.”103  Naukowcy  z  FDA  odrzucili  ten  wniosek.  W  liście  ostrzegawczym  wysłanym  do  
firmy  kilka  miesięcy  później  FDA  określiła  tytuł  komunikatu  prasowego  Merck  jako  „po  prostu  niezrozumiały”  w  obliczu  
danych  z  badania  VIGOR.104

Biuletyn  firmy  Merck  do  przedstawicieli  terenowych  również  podkreślał  bezpieczeństwo  leku.

(23  maja  2001).

biuletyn  ponownie  radził:

Jestem  pewien,  że  jest  wiele  osób
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Id.

#1.  Skup  się.  Skup  się  na  skuteczności  i  świadomości  ryzyka  GI  oraz  na  pewności  co  do  bezpieczeństwa  układu  
sercowo-naczyniowego  i  ogólnego  bezpieczeństwa  VIOXX.111

25

D.  Badanie  JAMA

Pani  Jerman  poinstruowała  również  przedstawicieli,  że  „jeśli  zostaną  zapytani  o  skutki  CV,  należy  użyć  karty  
CV”.112  Kontynuowała:  „Jak  pokazuje  Pani  artykuł,  zdarzenia  CV  i  wskaźniki  śmiertelności  z  przyczyn  sercowo-
naczyniowych  pomiędzy  Vioxxem  i  NLPZ  …  były  podobne  w  badaniach  [nad  chorobą  zwyrodnieniową  stawów]”.113  
Następnie  Pani  Jerman  przypomniała  przedstawicielom  terenowym  firmy  Merck,  że  dodatkowe  informacje  z  działu  
usług  medycznych  mogą  być  przesyłane  lekarzom  faksem  na  żądanie.114

Merck,  MVX  dla  Vioxx,  sprzedaż  terenowa  —  USHH,  Jo  Jerman,  21  sierpnia  2001  r.,  „JAMA

Dzień  przed  publikacją  artykułu  w  JAMA  dyrektor  wykonawczy  firmy  Merck,  Jo  Jerman,  zostawiła  pewną  siebie  wiadomość

Id.

i  uspokajająca  poczta  głosowa  dla  przedstawicieli  terenowych  firmy.  Stwierdziła:

Vioxxu  i  Celebrexu,  podobnego  leku.108  Autorzy  Dr  Debobrate  Mukherjee,  Dr  Steven  E.

Id.

Nissen  i  dr  Eric  J.  Topol  z  Cleveland  Clinic  doszli  do  wniosku,  że  istnieją  dowody  na  „potencjalny  wzrost  częstości  
występowania  zdarzeń  sercowo-naczyniowych  w  przypadku  obecnie  dostępnych  inhibitorów  COX-2”.109  Dopóki  nie  zostaną  
przeprowadzone  dodatkowe  badania  dotyczące  bezpieczeństwa,  napisali,  „apelujemy  o  ostrożność  w  przepisywaniu  
tych  środków  pacjentom  narażonym  na  ryzyko  zachorowań  sercowo-naczyniowych”.110

Id.

Id.

22  sierpnia  2001  r.  badanie  opublikowane  w  Journal  of  the  American  Medical  Association  (JAMA)  
wzbudziło  poważne  wątpliwości  co  do  bezpieczeństwa  Vioxx  i  innych  leków  z  tej  klasy.  W  ostrzeżeniu  dla  przedstawicieli  
terenowych  dotyczącym  tego  badania  firma  Merck  wezwała  ich  do  wyrażenia  zaufania  do  bezpieczeństwa  
Vioxx  dla  układu  sercowo-naczyniowego  i  korzystania  z  Karty  Sercowo-naczyniowej.

Artykuł  JAMA  nie  skłonił  Merck  do  złagodzenia  podejścia  do  sprzedaży  Vioxx.  Zamiast  tego,  jesienią  2001  r.  
Merck  uruchomił  Project  Offense,  nową  dużą  kampanię  marketingową  z

artykuł”  FINAL  (ok.  4  minuty),  3  (21  sierpnia  2001).

D.  Mukherjee,  S.  Nissen,  E.  Topol,  Ryzyko  zdarzeń  sercowo-naczyniowych  związane  z  selektywnymi  
inhibitorami  Cox-2,  Journal  of  the  American  Medical  Association,  954–9  (22–29  sierpnia  2001).

W  artykule  JAMA  przeanalizowano  nowe  dane  z  VIGOR  i  innych  niedawnych  badań  dotyczących  bezpieczeństwa
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Id.

Następnie  firma  Merck  zaleciła  swoim  przedstawicielom  terenowym  „PRZEGLĄDANIE  CAŁEJ  KARTY  CV”  z  lekarzami,  
w  tym:

Spotkania  (2001).

cel  zwiększenia  udziału  Vioxx  w  rynku.115  Głównym  przesłaniem  Project  Offense  była  skuteczność.  Firma  poinstruowała  swoich  
przedstawicieli  handlowych,  aby  podkreślali,  że  Vioxx  wykazał  potencjalną  przewagę  nad  narkotykami  w  leczeniu  bólu.

•  Niepożądane  zdarzenia  zakrzepowo-zatorowe  w  układzie  sercowo-naczyniowym  na  100  pacjentolat  •  

Specyficzne  zdarzenia  sercowo-

naczyniowe  •  Całkowita  śmiertelność  

•  Śmiertelność  z  przyczyn  sercowo-naczyniowych118

116  
Tamże.

26

Projekt  Offense  obejmował  drzewo  decyzyjne,  które  miało  pomóc  lekarzom  w  rozwiązaniu  problemów  
dotyczących  bezpieczeństwa  sercowo-naczyniowego.  Znane  jako  „CV  Obstacle  Response”,  drzewo  decyzyjne  rozpoczęło  się  
od  zalecenia  przedstawicielom  terenowym,  aby  informowali  lekarzy  o  różnicach  między  Vioxxem  a  aspiryną.117

przepisując  Vioxx  swoim  pacjentom).  Oczekiwano  również,  że  przedstawiciele  „szybko  i  skutecznie  zajmą  się  wszystkimi  
przeszkodami  dla  lekarzy  i  powrócą  do  głównych  przesłań  dotyczących  VIOXX”.

MI.

Merck,  Project  OFFENSE  AGENDA  I  TREŚĆ  SPOTKANIA:  Przedstawiciel

Firma  Merck  użyła  terminu  „przeszkody”,  odnosząc  się  do  obaw,  jakie  lekarze  mogli  mieć  co  do  przepisywania  leku  Vioxx.

Prawie  dwa  lata  po  tym,  jak  Merck  złożył  wniosek  o  zmiany  w  etykiecie  Vioxxu  na  podstawie  wyników  badania  
VIGOR,  FDA  zatwierdziła  nową  etykietę,  która  omawiała  ryzyko  sercowo-naczyniowe  leku.  Przedłużające  się  opóźnienie  wynikało  
częściowo  z  konieczności  zwołania  przez  FDA  posiedzenia  komitetu  doradczego  i  przeprowadzenia  dodatkowych  analiz.  
Było  to  również  spowodowane  serią  sporów  między  agencją  a  firmą.  Zgodnie  z  ustawą  o  żywności,  lekach  i  kosmetykach  FDA  i  
producenci  muszą  uzgodnić  zmiany  w  etykiecie.  Przez  około  sześć  miesięcy  Merck  opierał  się  różnym  wnioskom  FDA

Id.

W  ramach  projektu  Offense  firma  Merck  zleciła  przedstawicielom  terenowym  dostarczenie  informacji  o  skuteczności

„Reakcja  na  przeszkodę  CV”  zakończyła  się  następująco:

Doktorze,  mam  nadzieję,  że  te  dane  rozwiały  twoje  obawy.  Pozwól,  że  pokażę  ci  nowe  dane  dotyczące  
skuteczności  VIOXX.119

117  
Tamże.

wysyłać  wielokrotnie  wiadomości  do  najlepszych  lekarzy  przepisujących  leki  (lekarzy,  którzy  mieli  najwyższy  wskaźnik

Zmiany  w  etykiecie  Vioxx

Machine Translated by Google



121

124

122

120

125

126

127

123  
Tamże.

Id.
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Badanie  VIGOR  do  sekcji  „środki  ostrożności”.121

Id.

propozycje,  co  doprowadziło  do  długiej  serii  konferencji  telefonicznych  w  celu  negocjacji  różnic.  Przez  cały  ten  okres  Merck  nadal  

używał  Karty  Sercowo-Naczyniowej  z  lekarzami.  Ostatecznie  wydaje  się,  że  urzędnicy  FDA  przyznali  się  do  kilku  kluczowych  

punktów  spornych.

Firma  Merck  chciała  dodać  do  etykiety  dodatkowe  dane  z  innych  badań,  w  tym  wyniki  z

Id.

(2001).

Id.

mg,  co  pozwoliło  na  stosowanie  małej  dawki  ASA  [aspiryny].  Nie  przeprowadzono  prospektywnych,  dobrze  

zasilanych,  długoterminowych  badań  wymaganych  do  porównania  częstości  występowania  poważnych  zdarzeń  

sercowo-naczyniowych  u  pacjentów  przyjmujących  VIOXX  w  porównaniu  z  lekami  porównawczymi  NLPZ  innymi  niż  naproksen.120

Ostrzeżenie  to  było  nie  do  przyjęcia  dla  firmy  Merck,  która  chciała  przekazać  informacje  na  ten  temat

Należy  zachować  ostrożność  podczas  stosowania  leku  VIOXX  u  pacjentów  z  ryzykiem  wystąpienia  zdarzeń  

zakrzepowych  w  układzie  sercowo-naczyniowym,  takich  jak  pacjenci  z  zawałem  mięśnia  sercowego  i  dławicą  piersiową  w  

wywiadzie  oraz  u  pacjentów  z  nadciśnieniem  tętniczym  i  zastoinową  niewydolnością  serca.

Agencja  Żywności  i  Leków,  Protokół  z  konferencji  telefonicznej  (7  marca  2002  r.).

Ryzyko  wystąpienia  zawału  mięśnia  sercowego  w  badaniu  VIGOR  było  pięciokrotnie  wyższe  u  pacjentów  leczonych  VIOXX  

50  mg  (0,5%)  w  porównaniu  z  pacjentami  leczonymi  naproksenem  (0,1%). . . .  Wynik  ten  był  spójny  z  wynikami  mniejszego  

i  krótszego  badania  z  zastosowaniem  VIOXX  25

Merck,  tekst  FDA  z  15  października  2001  r.  z  propozycjami  Merck  przedstawionymi  ze  znakami  rewizji

Początkowo  FDA  zażądała,  aby  na  etykiecie  znajdowało  się  ostrzeżenie  dla  lekarzy,  że  Vioxx  może  powodować  problemy  z  sercem

15  lutego  2002  r.  FDA  zaproponowała  firmie  Merck,  aby  na  etykiecie  znajdował  się  specjalny  element  graficzny

trwające  badania  nad  chorobą  Alzheimera.122  FDA  początkowo  odradzała  uwzględnienie  tych  badań,  twierdząc,  że  badania  powinny  

zostać  ukończone,  a  ich  wyniki  powinny  zostać  uwzględnione  w  etykiecie  później.123

Agencja  ds.  Żywności  i  Leków,  protokół  z  posiedzenia  Telecon  (30  stycznia  2002  r.).

ataki  i  inne  problemy  sercowo-naczyniowe.  FDA  zaproponowała,  aby  ostrzeżenie  brzmiało:

nazwał  krzywą  Kaplana-Meiera,  aby  pokazać  pogorszenie  ryzyka  sercowo-naczyniowego  w  przypadku  Vioxxu  u  osób  najdłużej  

narażonych  na  lek.124  Podczas  telekonferencji  urzędnicy  FDA  stwierdzili,  że  „najlepszym  sposobem  na  przedstawienie  danych  

jest  krzywa  Kaplana-Meiera”.125  W  protokole  FDA  z  rozmowy  dodano:  „Uwaga:  Czas  poświęcony  na  to,  jak  najlepiej  

przedstawić  bezpieczeństwo  sercowo-naczyniowe  VIGOR,  odzwierciedla,  jak  ważna  jest  dla  Agencji  kwestia  jasnego  oznakowania  

informacji  o  bezpieczeństwie”.126  Merck  sprzeciwił  się  temu  pomysłowi.127
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NIE  INICJATUJ  DYSKUSJI  NA  TEMAT  ŻADNEGO  Z  PRZYSZŁYCH  STRESZCZEŃ  DOTYCZĄCYCH  VIOXXU,  KTÓRE  ZOSTANĄ  

ZAPREZENTOWANE  NA  TEGOROCZNYM  SPOTKANIE  AMERYKAŃSKIEGO  WYDZIAŁU  RHEUMATOLOGII.131

Spotkanie  College  of  Rheumatology  i  reakcja  na  przeszkody  w  analizie  obserwacyjnej  autorstwa  Solomona  i  in.  (17  
września  2003  r.).

Pod  koniec  negocjacji  FDA  ustąpiła  w  kilku  kluczowych  kwestiach.  Dwie  choroby  Alzheimera

Biuletyn  zawierał  „odpowiedź  na  przeszkodę”,  którą  należało  wykorzystać  w  przypadku,  gdy  lekarz  zapytał  
przedstawiciela  Merck  o  badanie.  Odpowiedź  instruowała  przedstawicieli,  aby  przejrzeli  wybrane

Na  przykład  17  września  2003  r.  firma  Merck  wysłała  swoim  przedstawicielom  handlowym  biuletyn  dotyczący  
streszczenia,  które  miało  zostać  zaprezentowane  na  spotkaniu  American  College  of  Rheumatology.
Streszczenie,  które  powstało  na  podstawie  badań  epidemiologicznych  finansowanych  przez  firmę  Merck,  wykazało  wyższe  ryzyko  

zawału  serca  u  pacjentów  przyjmujących  Vioxx  w  porównaniu  z  pacjentami  przyjmującymi  konkurencyjny  lek  Celebrex  

lub  placebo.130  Firma  Merck  poinstruowała  swoich  przedstawicieli:

Po  zmianie  etykiety  firma  Merck  zmieniła  instrukcje  dla  przedstawicieli  terenowych  dotyczące

Merck,  Biuletyn  dotyczący  VIOXX:  Nadchodzące  streszczenia  dotyczące  VIOXX  na  konferencji  American  2003

28

ryzyko  sercowo-naczyniowe.  Nowe  instrukcje  nadal  zabraniały  przedstawicielom  inicjowania  dyskusji  na  temat  
jakichkolwiek  nowych  danych  sercowo-naczyniowych.  Jednak  instrukcje  teraz  w  dużej  mierze  opierały  się  na  języku  
etykiety,  który  podkreślał  niepewność  co  do  ryzyka  sercowo-naczyniowego  leku.

Id.

badania,  które  nie  wykazały  wzrostu  zdarzeń  sercowo-naczyniowych,  zostały  odnotowane  w  ulotce.  Krzywa  Kaplana-
Meiera  nie  została  uwzględniona.  Ryzyko  sercowo-naczyniowe  zostało  wymienione  nie  jako  „ostrzeżenie”,  ale  jako  „środek  
ostrożności”.  I  być  może  najważniejsze  dla  Merck,  na  ulotce  znalazło  się  stwierdzenie,  że  „znaczenie  wyników  sercowo-
naczyniowych  tych  3  badań  (VIGOR  i  2  kontrolowanych  placebo  badań)  jest  nieznane”.

części  etykiety,  a  następnie  stwierdzić:  „Jak  stwierdzono  w  etykiecie,  znaczenie  wyników  badań  układu  sercowo-
naczyniowego…  jest  nieznane”.132

Id.

Agencja  Żywności  i  Leków,  Protokół  z  konferencji  telefonicznej  (8  lutego  2002  r.).

Jednak  Merck  nie  dostał  wszystkiego,  czego  chciał  na  etykiecie.  Firma  chciała  uwzględnić  w  etykiecie  dane  z  
badań  przed  zatwierdzeniem  Vioxx  —  tych  samych  badań  podsumowanych  w  Karcie  Sercowo-Naczyniowej,  które  
przedstawiciele  firmy  pokazywali  lekarzom  przez  dwa  lata.128  FDA  odrzuciła  propozycję  Merck.  Według  agencji  analiza  
danych  przed  zatwierdzeniem  „nie  była  wystarczająco  informacyjna,  aby  uzasadnić  uwzględnienie  jej  w  etykiecie”,  
ponieważ  analiza  obejmowała  „badania  o  różnym  projekcie,  wielkości  i  czasie  trwania,  z  wykorzystaniem  różnych  dawek  
VIOXX  i  różnych  komparatorów”.129

130

131

129

128

132
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Merck,  Biuletyn  dotyczący  leku  Vioxx:  Wymagane  działania:  Analiza  obserwacyjna  autorstwa  Grahama  
i  in.  (24  sierpnia  2004  r.).

„Power  Play”  z  celami  „zdobycia  lub  rozszerzenia  przywództwa  koksybowego”,  „grania  ofensywnego  na  
skuteczność”  i  „trzymania  się  strategii”.134

Przegląd  ponad  20  000  stron  dokumentów  Merck  sugeruje,  że  firma  wykorzystała  swoją  siłę  sprzedaży  
liczącą  tysiące  osób,  aby  przeciwdziałać  rosnącym  dowodom  obaw  o  bezpieczeństwo  Vioxx.  Działania  te  obejmowały  
dostarczanie  lekarzom  wysoce  wątpliwych  informacji  i  stosowanie  agresywnych  strategii  marketingowych.  Działania  
promocyjne  Merck  wydają  się  pomagać  w  wyjaśnieniu  solidnej  sprzedaży  Vioxx  pomimo  narastających  dowodów  
ryzyka.

Tymczasem  działania  promocyjne  Merck  trwały.  W  2003  r.  Merck  uruchomił  „Project
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zwiększone  ryzyko  powikłań  sercowo-naczyniowych  w  przypadku  stosowania  leku  Vioxx.133

Podobne  instrukcje  przekazano  przedstawicielom  w  odpowiedzi  na  inne  badania  wykazujące,
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