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RACE-BASED DRUGS
The Next Generation of Pharmaceuticals?

As more people of color participate in drug trials, there is growing recognition in the medical community that certain drugs are more effective in people of color. Although the concept of race-specific medication still is in its infancy, it already is causing controversy.
Should drugs be designed to address specific health problems that are common to a particular racial group? And how do companies determine one's race – a social construct that has no basis in science?
Virtually all mass-produced drugs today can be used by all racial/ethnic groups of people. Imagine, however, a day when the label of a drug states: “For use by African Americans only.”
It's possible – and sooner than you might think. Heart-related medications are one of the leading areas in which pharmaceutical researchers are trying to develop drugs based on race – and for good reason. 
Heart-related conditions are the lead¬ing cause of death in the United States, killing close to 945,000 Americans each year, according to the American Heart Association (AHA). The most recent AHA statistics indicate that as of 2000, African Americans disproportionately suffer from cardiovascular disease (CVD) at a much higher rate than whites. The overall 2000 death rate for Americans with CVD was 343.1 per 100,000 people, compared with 509.6 and 397.1, respectively, for African-American men and women. For white males and females, the rate was 397.6 and 285.8, respectively.
Cardiologists have led the way in devel¬oping race-based drugs, says Dr. Charles Curry, a Howard University professor of medicine and heart surgeon.
“Over the last 20 years or more, we have come across some excellent medi¬cines to treat people with high blood pres¬sure, heart failure and other diseases ... it seems to be popular for folks to do research studies where they try these new treatments and when they get through, they find out only whites responded to the medication,” says Curry. “So they began to think there must be something geneti¬cally different about black people.”
“In the past, African Americans haven't been adequately represented in trials,” says Dr. Malcolm Taylor, president of the Association of Black Cardiologists (ABC), based in Atlanta.
Many African Americans are reluctant to volunteer for drug trials because of the chilling history of such episodes as the Tuskegee Experiment, conducted by the U.S. Public Health Service between 1932 and 1972, when a group of African-American men were injected with syphilis and denied treatment for more than four decades.
Taylor believes that if more African Americans begin to volunteer for drug trials, the medical community wouldn't automatically dismiss drugs that weren't responsive in whites without further inves¬tigating the effects on African Americans. “We want to find out if these drugs are responding. ... Why should we not explore medications that might be bene¬ficial to one group and not to another?” he asks.
One of the companies starting the research and development of race-specific drugs is Bedford, Mass.-based NitroMed, a biopharmaceutical firm founded in the mid-1990s. NitroMed representa¬tives were prohibited from commenting by Securities and Exchange Commission rules because they have filed for NitroMed to become publicly traded.
The scientists at NitroMed sought to develop a drug based upon a naturally occurring chemical called nitric oxide, which dilates blood vessels. The drug's develop¬ment was prompted by Vasodilator-Heart Failure Trials (VHeFT I and II), two coopera¬tive studies of Veteran's Administration hospitals in the 1980s, explored the use of hydrazaline and nitrates versus Ace-Inhibitors for use as standard therapy, mostly on white males. When NitroMed researchers re-evaluated VHeFT I, with 180 African Americans out of 600 patients, and VHeFT II, with 215 African Americans out of 804 patients, they found that African Americans enrolled in the studies fared bet¬ter on the combination therapy than when treated with a placebo or the common Ace-Inhibitor treatment.
NitroMed submitted its data from the VHeFT studies, which ultimately led to the Food and Drug Administration grant¬ing NitroMed an approval letter in March 2001 to develop BiDil, a race-specific drug for use in a clinical study before final approval. BiDil is a combination drug, con¬taining isosorbide dinitrate and hydralazine hydrochloride, and is being used in a trial of 1,100 African-American men and women called the African-American Heart Failure Trial (A-HeFT), according to NitroMed.
NitroMed has received the backing of several prominent African-American organi¬zations and people, including the National Medical Association, members of the Congressional Black Caucus, and the ABC.
“The reason in BiDil's case this hasn't been explored in the past is because it was felt by researchers early on that it did¬n't particularly benefit whites so they never came back to look at if it benefited blacks,” says Taylor. “We have a big prob¬lem with heart failure in our community ... we feel like this is an opportunity to see if a combination of therapy can help African Americans live longer from congestive heart failure.”
“We don't want our grandparents to die early because no one wanted to look at drugs that may be beneficial to them, because they are going to be accused of studying a drug that is race-specific, we need to do the research,” says Taylor.
Although Curry is one of a dozen co-investigators in the A-Heft study, he admits to harboring ambivalence about the concept of race-based drugs. “The biological issue of people being different ... most people are pretty much the same and you just can't look at skin color and decide this person won't respond to this or that medicine.”
The reason Curry is involved in the A-heft study harkens back to the Tuskegee experiment. He says if there is going to be a study conducted on African Americans, the African-American medical community needs to participate.
“If you're going to have a study that is going to deal with black people and the way they're treated, we ... Howard [University] should be a part of it,” says Curry. “So when the data comes out, we will be able to say this is good data, we collected, we participated, we know it's right.” The AheFT study continues to accept more African-American patients into the study and is expected to be com¬pleted in early 2005, according to NitroMed.
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Лекарства, действие которых основано на расовых особенностях.
Новое поколение медикаментов?
По мере того как все большее количество людей с цветом кожи, отличным от белого, принимает участие в испытаниях лекарственных препаратов, растет число медиков, полагающих, что определенные медикаменты лучше «срабатывают» именно на представителях других рас. Хотя идея о создании специализированных медикаментов для представителей разных расовых груп еще находится в зачаточном состоянии, она уже вызывает множество споров.
Нужно ли создавать лекарства для лечения специфических болезней, типичных для какой-либо конкретной человеческой расы? И как компании должны определять чью-либо расовую принадлежность – социальную составляющую, которая не имеет под собой научной основы? 
На сегодняшний день практически все лекарства, находящиеся в массовом производстве, могут использоваться представителями любых рас и этнических групп. Однако представьте себе, что наступит день, когда на этикетке будет написано: «Только для афро-американцев».
Возможно, скоро (и даже быстрее, чем вы можете предположить) это станет реальностью. Медикаменты для лечения болезней сердца – одна из ведущих областей, в которой ученые пытаются создать лекарство, действие которого будет основано на расовых признаках, и это не случайно.
По данным Американской Ассоциации по профилактике и лечению сердечных заболеваний, болезни сердца являются основной причиной смерти в Соединенных Штатах и ежегодно уносят жизни около 945 тыс. американцев. Согласно последним статистическим данным, представленным Ассоциацией в 2000 г., афро-американцы страдают сердечно-сосудистыми заболеваниями несоизмеримо чаще, нежели люди с белым цветом кожи. Абсолютный уровень смертности американцев, страдающих сердечно-сосудистыми заболеваниями, в 2000 г. составил 343,1 чел. на 100 тыс. чел, в сравнении с 509,6 и 397,1 темнокожих мужчин и женщин соответственно. Для мужчин и женщин с белым цветом кожи уровень смертности составил 397,6 и 285,8 соответственно.
Как говорит доктор Чарли Карри, профессор Говардского университета и практикующий кардиохирург, кардиологи занимают лидирующую позицию в области развития лекарств, действие которых основано на расовых особенностях.
«За последние 20 лет и даже больше нам попадались отличные лекарства для лечения гипертонии, сердечной недостаточности и других болезней… Кажется, в народе сейчас очень популярно проводить исследования, в которых испробуют различные новые способы лечения, и когда работа окончена, оказывается, что лекарство подействовало только на людей с белой кожей, - говорит Карри, - поэтому ученые стали задумываться о том, что, возможно, между белыми и темнокожими людьми существуют генетические отличия».
«В прошлом афро-американцам оказывалась недостаточная поддержка в суде,» - говорит доктор Малкольм Тэйлор, президент Ассоциации темнокожих кардиологов, расположенной в Атланте.
Многие афро-американцы вынуждены принимать участие в добровольных испытаниях лекарственных препаратов из-за столь ужасных событий, как, например, эксперимент Тускоге, проводимый Комитетом здравоохранения Америки в период с 1932 по 1972 гг., когда группе мужчин-афроамериканцев были сделаны инъекции сифилиса и более сорока лет они отказывались от лечения.
Тэйлор считает, что если большее число афроамериканцев в качестве добровольцев начнет принимать участие в испытании медикаментов, ученые не будут автоматически отказываться от лекарства, если оно не оказало нужного воздействия на белых людей, не проводя никаких дополнительных испытаний его воздействия на темнокожих. «Мы хотим узнать, будут ли эти лекарства «работать»… почему мы должны отказываться от исследования медикаментов, которые могли бы принести пользу не одной, так другой группе людей?» - спрашивает он.
Одной из компаний, начавшей исследования и разработку «расовых» лекарств стала группа «НитроМед» (NitroMed), расположенная в г. Бедфорд, штат Массачусетс. Фирма «НитроМед», специализирующаяся на производстве биопрепаратов, была основана в середине 90-х гг. По правилам Комиссии по ценным бумагам и биржам, представителям «НитроМед» было запрещено делать какие-либо комментарии, т.к. они подали прошение о том, чтобы фирма могла обращаться на публичном рынке. Они пытались создать лекарство на основе природного химического соединения окиси азота, который расширяет кровеносные сосуды. Разработка лекарственного средства началась благодаря испытаниям сосудосуживающих медикаментов против сердечной недостаточности. (VHeFT 1 и 2), двум совместным исследованиям в больницах Ведомства по делам ветеранов в 1980-х гг., целью которых было использование гидрозоля и нитратов вместо ингибиторов, используемых при стандартном лечении преимущественно белых мужчин. Когда ученые компании «НитроМед» сделали переоценку результатов первого (180 афроафриканцев из 600 пациентов) и второго (215 афроамериканцев из 804 пациентов) испытаний, они обнаружили, что афроамериканцы, принимавшие участие в исследованиях, добивались лучшего результата при комбинированном лечении, чем когда принимали лекарствами, прописанными для успокоения больного или обычные ингибиторы. 
«НитроМед» представил данные этих исследований на рассмотрение, после чего Администрация по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов, конечно же, утвердила проект разработки БиДила (BiDil), «расового» лекарства, окончательное утверждение которого должно было пройти после клинических испытаний. Согласно данным «НитроМед», БиДил – комбинированное лекарство, содержащее изосорбит-динитрат и гидрохлорид гидролазина, которое при испытаниях принимали 1100 мужчин и женщин афроамериканцев, за что исследование получило название - Испытания средств для лечения сердечной недостаточности у афроамериканцев. 
«НитроМед» получила поддержку от многих афроамериканских организаций и граждан, включая Национальную медицинскую ассоциацию, членов афроамериканской партии Конгресса и Ассоциации темнокожих кардиологов.
«Исследования в этой области не проводились раньше лишь потому, что ученые не были уверены в том, что лекарства помогают и людям с белым цветов кожи, поэтому они никогда не начинали эксаперименты снова, чтобы узнать, помогут ли они черным», - говорит Тэйлор. «В нашей общине сердечная недостаточность представляет собой большую проблему… Нам кажется, что это является отличной возможностью проследить, сможет ли комбинированное лечение помочь афроамериканцам, страдающим сердечной недостаточностью, жить дольше».
«Мы не хотим, чтобы наши бабушки и дедушки умирали так рано только потому, что никто не хотел начать разработку лекарств, которые смогли бы помочь именно им, из-за боязни быть обвиненным в создании «расовых» медикаментов, мы должны проводить исследования,» - говорит Тэйлор.
Хотя Карри и является одним из десятка разработчиков этого исследования, он признает скрытую двусмысленность идеи о создании лекарств, действие которых основано на расовых особенностях. «Это биологический результат того, что люди разные… Хотя большинство людей все-таки похожи, и вы не сможете, лишь посмотрев на цвет кожи, определить, подействует на человека какое-либо лекарство или нет.»
Причины, по которым Карри принимает участие в этих испытаниях, восходят к эксперименту Тускоге. Он считает, что если и проводятся исследования, касающиеся американцев африканского происхождения, то афроамериканская медицинская община должна принимать в них участие.
«Если предметом вашего исследования являются афроамериканцы и способы их лечения, мы… Говард (Университет) должны быть в нем задействованы, - говорит Карри. «И когда опубликуют результаты, мы сможем сказать, что это хорошие результаты, что мы собирали эти данные, принимали во всем этом участие и знаем, что информация верна». В исследования эффективности сосудосуживающих лекарств для темнокожих вовлекается все больше американцев африканского происхождения и, согласно «НитроМед», оно должно завершиться в начале 2005 года.
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