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Metamizol-Studien in Entwicklungslédndern
unwissenschaftlich aber gefahrlich

Um das Schmerzmittel Metamizol wurden in den letzten Jahren intensive

Diskussionen gefiihrt,

die in der BRD zu Anwendungsbeschrinkungen

gefiihrt haben. Ein Hintergrundartikel zur wissenschaftlichen Diskussion
und zu Werbepraktiken in der 'Dritten Welt' findet sich ab Seite 2.

Die Firma Hoechst beginnt jetzt in Thailand und auf den Philippinen
neue Studien zu Metamizol. Es geht ihr dabei nicht um die Risiken des

Mittels,

sondern um die von niemandem in Zweifel gezogene Wirksam-

keit. Der folgende Artikel von Hermann Schulte Sasse* diskutiert Anfor-
derungen an sinnvolle Medikamentenstudien und zeigt auf, warum die

Hoechst

konzentriert sich auf medizinisch-ethische Gesichtspunkte,

Studien verantwortungslos und unwissenschaftlich sind. Er

die allein

schon eine Ablehnung der Hoechst-Studien rechtfertigen. Die grundsétz-

liche Frage,

Gesundheitspolitik notwendig ist,

sprengen.

Klinische Studien an  Patienten
sind die Basis fiir den medizini-
schen ‘Fortschritt.
prifung des therapeutischen Werts
von Medikamenten in Studien kann

Antwort auf die Frage geben,
"welches Medikament zur Behand-
- lung einer Krankheit am besten

geeignet ist.

Nicht " alle Studien erfiillen diesen
Zweck. Viele Arzneimittelstudien
sind tats#dchlich ungeeignet, die
Frage zu beantworten, deren Kla-
rung sie angeblich dienen. Grund
ist die schlechte Planung dieser

Studien. Um n&mlich zufédllige,
nicht aussagekréiftige Ergebnisse
zu - vermeiden, missen Studien 'mit
Medikamenten strengen methodi~-

schen Regeln folgen. Und genau
daran hapert es bei Vielen.

Marketing statt Forschung

Warum werden diese Studien dann
durchgefiihrt? Die meisten Arznei-
mittelstudien werden von den
Herstellern selbst initiiert. Ihr
Interesse ist verstandlicherweise
der Nachweis, daff ihr Medikament
zur Therapie von bestimmten
Krankheiten geeignet ist. Ist
dieses Medikament noch nicht
zugelassen, dann legen auch die
Herstellerr an die Methodik der
‘Studien einen strengeren MafBstab
an, da sie 'ja schlieBlich der
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Erst die Uber- -

welche Pharmaforschung im Rahmen einer sinnvollen
wirde

den Umfang des Artikels

Zulas-
sollen.

Uberpriiffung durch die
sungsbehdrde. standhalten
Handelt es sich aber um
mit ~bereits zugelassenen Arznei-
mitteln, dann soll mit ihnen die
Aufmerksamkeit der Arzte auf das
eigene Medikament gelenkt werden,
denn schlieSlich sind es die
Arzte, die mit ihren Verordnungen
den Umsatz der Medikamente steu-
ern. Die meisten dieser Studien
sind wegen ihres unzureichenden
Aufbaus medizinisch véllig irrele-
vant. Weil sie wirtschaftlichen
Interessen der Hersteller und
nicht medizinischen Interessen
dienen, werden sie auch Marke-
ting-Studien genannt,

Anffordemngen an Studien

Um die Patienten und die gesamte
medizinische Praxis vor. den Fol-

gen ethisch bedenklicher Studien.

zu schiitzen, ~sollten unabhéngige
und kompetent zusammengesetzte
Ethik-Kommissionen vorab priifen,
inwieweit - die Studien dem medizi-
nischen Fortschritt
sundheitlichen Interessen der Pa-

tienten dienen. Die wichtigsten
Fragen, die eine solche Ethik-
Kommission beantworten muf,
sind:-

1. Sollte diese Studie,
ist, {iberhaupt
den?

2. Welche

so wie sie
durchgefiihrt wer-

Information, (ber die

Studien

und den ge—"

man noch nicht verfiigt, wird die
Studie liefern?

3. Sind die moglichen Risiken fir

den ' einzelnen  Patienten ver-
tretbar?

Wiirde so  vorgegangen, dann
kénnten Marketing-Studien wohl

kaum noch durchgefihrt werden.
Forschung in der 'Dritten Welt'?

Menschen unterscheiden sich un-
tereinander in ihren Reaktionen
auf Medikamente. Deshalb reicht
eine kleine Zahl von Patienten in
Arzneimittelstudien nicht aus, da
die zufdllige Streuung der indivi-
duellen Reaktionen das Ergebnis

verfdlschen kénnte. Heute weif8
man, dafl Menschen in Entwick-
lungslédndern aus Okologischen,

sozialen und genetischen Griinden
anders als wir auf Arzneimittel




" Medikaments mit

Baralgan’

Active ingredients: Anaigin, Mitofenone HC |4 inommm

For the relief of

Renal Colic

Intestinal Colic

Biliary Colic

Spasm of female
reproductive organs

Hoechst H
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BARALGAN in. Indien gegen Men-
struationsbeschwerden, eine solche
Werbeaussage wurde bei uns
schon Jahre vor dem Verbot des. .
Mittels untersagt.

reagieren konnen. Deshalb sind
Arzneimittelstudien in  Entwick-
lungslédndern, wenn sie gut ge-
plant und durchgefiihrt werden,
grundsétzlich zu begriifen. Leider
sind diese Bedingungen nur selten
erfiillt, Weder die Wissenschaft
noch die Industrie haben ein
besonderes Interesse an solchen
Studien. Diesem Mangel an sinn-
vollen Studien stehen iberfliissige
Marketing-Studien in Entwick-
lungsléndern gegeniiber. Viele
Arzte, insbesondere auch in den
Universitdten, kénnen ihr mageres
Gehalt durch Teilnahme. an solchen
Studien aufbessern. Wenn sie in

ihrem Land einen bekannten Na-.

men haben oder an einer bekann-
ten (Universitats)-klinik  arbeiten,
lassen sich die (wissenschaftlich
irrelevanten)} - Ergebnisse ihrer
Studien von dem Auftraggeber,
dem Pharmaunternehmen, gut in
sein Marketing integrieren. Ge-
féahrlich wird diese Strategie
dann, wenn sie dazu dient,
Patienten eine bessere Therapie
vorzuenthalten oder sie einer
risikoreichen Therapie auszuset-
zen. k

: Metamizol-Studien in
Thailand und auf den Philippinen

Hoechst versucht mit Metamizol-

. Studien in Thailand und auf den

die kritische Dis-
die.  Risiken dieses
klinischen  Stu-
zum Nachweis seiner Wirk-
samkeit zu unterlaufen. Dabei ist
unbestritten, daf Metamizol eine
gute schmerzstillende Wirksamkeit
besitzt. In Verruf ist es nicht
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Philippinen,
kussion {iber

dien

onur

deshalb, sondern wegen seiner
lebensgefahrhchen Risiken gera-
ten.

Die Studien dienen deshalb ganz
offensichtlich ausschliefilich den
Marketing-Interessen dieses Unter-
nehmens und miissen als ethisch
bedenklich eingestuft  werden.
werden z.T. in einer angesehenen
Universitatsklinik Thailands
durchgefithrt und  eignen sich
deshalb besonders fiir eine spite-
re Marketing-Nutzung. Der zustédn-
digen Ethik-Kommission der Klinik
sind sie “vor Beginn der Studie
nicht zur ‘Priifung vorgelegt wor-
den.

Da sie erhebliche Mé&ngel im
Studienaufbau zeigen, kénnen sie
schon aus methodischen Griinden
keine relevanten Ergebnisse erzie-
len. Sie sollten deshalb auch
nicht durchgefiihrt werden (Frage
1 der Prifung durch Ethik-Kom-
missionen). -

In der Universitdtsstudie werden
zwei schmerzstillende Hoechst-Me-
dikamente, Metamizol und Petidhin
(Dolantin), bei  Patienten  mit
postoperativen Schmerzen nach
einer Blinddarmentfernung ver-
gleichend geprift. An der Wirk-
samkeit  beider Wirkstoffe . fir
solche Schmerzen = besteht  kein
Zweifel. (Sollten aber vermutete
Unterschiede in dem Ausmafi der
Wirksamkeit untersucht werden,
dann reicht die Zahl der fiir die
Studie vorgesehenen Patienten
nicht aus,) Es -‘ist deshalb un-
klar, welche nicht schon beant-

‘Sie .

mens und nehmen dabei

wortete Frage die Studie Kkliren.
kénnte (Frage 2 der Priifung
durch Ethik-Kommissionen).

auch bei
Gebrauch,

Metamizol hat,
mungsméfigem
schwerwiegenden,
den Risiken des Schocks und der
Agranulozytose. Sein Einsatz ist
deshalb &rztlich nicht zu rechtfer-
tigen, weil "sowohl fiir banale
Schmerzzustinde wie auch fir
schwerwiegende Schmerzattacken
jeweils ‘gut geeignete Alternativen
fir Metamizol verfiigbar sind, die
im  Unterschied zum Metamizol mit
keinen akut lebensbedrohlichen
Komplikationen behaftet sind"
(Scheler/Délle/Rummel /Kimbel**,
1986) (Frage .3 der Prifung durch
Ethik-Kommissionen).

die

Die Studien-Aktivitdten der Firma

Hoechst in Thailand und auf den
Philippinen haben deshalb mit
wissenschaftlicher Forschung zur

Forderung .des medizinischen Fort-
schritts nichts zu tun. Sie orien-

bestim-

lebensbedrohen—-

tieren sich ausschlieflich an den

Geschiftsinteressen des Unterneh-

sundheitliche Geféhrdung der Pa-
tienten' bewufit in Kauf,

* Hermann Schulte-Sasse ist Ge-
schiftsfilhrer 'der Bremer Ethik-
Kommission.

*%* Die Professoren Scheler, Délle
und Rummel sowie Herr Dr. Kimbel
sind Mitglieder des Vorstands der
Arzneimittelkommission der
schen Arzteschaft.

Metamizol:

Ein Schrherzmittel .

das keine(r) braucht

Dieser Beitrag gibt den Stand der wissenschaftlichen Diskussion um
Metamizol wieder. Dariiber hinaus zeigt er an Beispielen die unverant-
wortliche Metamizolvermarktung in der Dritten Welt auf.

" Metamizol ist ein Schmerzmittel mit

fiebersenkenden
Verwirrung  stiften
unterschiedlichen )
zeichnungen, die fir diese Sub-
stanz benutzt werden: Dipyrone,
Novaminsulfonicum, Noramidazophe-
num, Noraminophenazonum, Nova-
midazofen, Methampyrone, Sodium
noramidopyrine, methanesulphona-
te, Sulpyrine und in Indien
Analgin,

Eigenschaften,
die vielen
Wirkstoffbe-

Eigenschaften

Wie Propyphenazon, Aminopyrin
und Phenylbutazon gehért Metami-
zol zur Gruppe der Pyrazolone. Im
Gegensatz zu Phenybutazon hat es
wenig antiendziindliche Wir-
kung. Als Natriumsulfat-Ab-
kémmling von  Aminopyrin  hat
Metamizol den Vorteil, l&slich zu
sein. Lésungen bis zu 50% kénnen
hergestellt werden. Deshalb koén-
nen wirksame Dosen von Metamizol
zur Schmerzbekdmpfung in die
Venen gespritzt werden, Dieser

. Effekt in

~ rapeutischen Bedingungen

Umstand hat metamizolhaltige Me-
dikamente in einigen L&ndern zum
beliebten Mittel zur Schmerzstil-
lung bei Gallen-. und Harnwegs-
krampfen gemacht.

Krampflésend?

Der weltgréfite Metamizolproduzent,
die Hoechst . AG, behauptet, Meta—
mizol hétte zusétzlich eine
krampflosende Wirkung, das wére
ein therapeutischer Vorteil. Aber
es gibt Kkeinen {iberzeugenden
Beweis, daf8 dieser krampflésende
therapeutischen. Dosen
erreicht werden kann. (1, S.70)
Selbst ein ehemaliger Verfechter
dieser Theorie, der Pharmakologe
Prof. Forth ist heute skeptisch:
"Unstreitig sind dafiir hohe Dosen
erforderlich. ... Somit wird kein
verniinftiger Mensch auf die Idee
kommen, daf der spasmolytischen
Wirkung von Metamizol unter the-
... eine
d.h. eine ob]ektlwerba—
zuzuschreiben ist,"(2,

iragende,
re Rolle
S.141)
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Metamizol ‘wurde von Hoechst 1922

auf den Markt gebracht, aber
grundlegendes pharmakologisches
und:- toxikologisches Wissen fehlt

bis jetzt. Heutzutage wiirde ein so
schlecht erforschtes
wohl kaum noch zugelassen. Die
fehlenden Kenntnisse sind wegen
schweren Nebenwirkungen
(Agranulozytose und Schock) be-
driickend. .

Schénkt man Dr.- Timmers ' von
Hoechst .glauben, dann hat Meta-
mizol. einen "auflergewdhnlichen
Sicherheitsspielraum" und hat
"seit mehr als 60 Jahren bewie-

sen, daB es ein wirksames und
gleichzeitig auflergewdhnlich gut
vertragliches Schmerzmittel
ist".(3) .

Anwendungsbeschrinkungen

Trotz dieser grofien Worte hat das
Bundesgesundheitsamt 1982 und
1986 die Anwendungsbereiche fur
Metamizol eben wegen seiner Risi-
ken stark eingeschrédnkt. Heute
darf Metamizol = nur noch bei
akutem schwerem Schmerz = -nach
Unfédllen oder Operationen, Koliken
und Krebsschmerzen eingesetzt
werden. Anderer akuter oder chro-
nischer schwerer Schmerz darf nur
mit Metamizol behandelt werden,
wenn andere Medikamente kontra-
indiziert sind. Hohes Fieber darf

mit Metamizol nur bekampft wer—

wenn andere MaBnahmen
anschlagen. Kombinations-
mit Metamizol wurden
verboten, Fiir Kombinationen von
Metamizol mit Spasmolytika ruht
die = Zulassung, die Hersteller
miissen einen zusé#tzlichen Nutzen
dieser Kombination beweisen, wenn
sie wieder auf den Markt ‘wollen.
Boehringer Ingelheim hat ‘inzwi-
schen aufgrund eigener klinischer
Studien (die keinen zusétzlichen
Nutzen ergaben), den Verkauf des
Kombinationspréparates endgiiltig
eingestellt.(4) Das diirfte das
endgiiltige Aus fiir alle Metamizol-
Spasmolytika-Kombinationen bedeu—
ten.

den,
nicht
préparate

" AuBerdem hat das Bundesgesund-

heitsministerium die Rezeptpflicht

fiir Metamizol ab 1.1.1987 verfigt.

Dies geschah auf Empfehlung des
Bundesgesundheitsamtes.

Vielerorts verboten

Metamizol ist. in einer Reihe von
Landern verboten oder anwen-
dungsbeschrankt: In Australien,
Agypten, Bangladesh, Dé&nemark,
BRD, Griechenland, Irland, Isra-
el, Italien, Japan,. Kanada,
laysia, Neuseeland, Norwegen,
Philippinen, - Saudi Arabien, Sing-
apore, Schweden, USA und Venezu-
ela.(5)

Ein gutes Geschift

Es gibt vielleicht keine medizini-
sche oder wissenschaftliche Recht-
fertigung fiir Metamizol; aber ein
lohnendes Geschédft ist es allemal.
1987 machte Hoechst mit zwei
Metamizolprodukten, NOVALGIN und
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Medikament .

‘"schlimmer ‘noch 73%

Ma--

BARALGIN, 190 Millionen US$ Um-
satz, mehr als 5% des Weltphar-
maumsatzes der Firma.(6) Obwohl
sich der NOVALGIN-Umsatz -nach
den - Kontrollmafnahmen in der BRD
halbierte, lief die Firma verlau-
ten, dafl es in anderen Lé&ndern
tiberall auf der Welt noch "ein
grofes - Vertrauen in NOVALGIN
gibt". . Weil Metamizol in den
wichtigen Industrielédndern entwe-
der verboten oder stark anwen-
dungsbeschrénkt - ist, wird der
meiste Umsatz in der Dritten Welt
erzielt,

Hoechst Indien ‘erzielte 42% seines
Pharmaumsatzes in den ersten vier

Monaten von 1986 mit nur- zwei
Medikamenten: BARALGAN und NO-
VALGIN., In Lateinamerika er—
brachte NOVALGINA - allein ein

Drittel des Pharmaumsatzes, Dari-
ber hinaus war NOVALGINA 1985 in
Lateinamerika das meistverkaufte
Markenmedikament (berhaupt, der
Umsatz betrug 30 Millionen USS$.(7)

Eine Untersuchﬁng von Medikamen-
tenlisten in 12  Regionen der
Dritten Welt ergab, dafi 1987-88

von 1739 Schmerzmitteln 26% Meta—

mizol enthielten. Nach Paracetamol
kam Metamizol am zweithdufigsten
in Schmerzmitteln vor. Eine 1984
in Peru durchgefiihrte Untersu-
chung, ergab, dafl Metamizol in
28 Schmerzmitteln enthalten war,
aller Medika-
mente gegen Schmerzen und Fieber
enthielten die Substanz.(8)

- Die

net, Das Risiko von Agranulozyto-
se und aplastischer Anédmie bei

Schmerzmitteleinnahme wurde Un-
tersuchungsgegenstand,
Ein erster Bericht der "Interna-

tional Agranulocytosis and Aplas-
tic Anemia Study" (IAAAS, oft als
"Boston-Studie" bezeichnet) wurde
1986 verdffentlicht.(9) Es bestand
die Absicht die Studie 1989 als
Buch vollstdndig zu verédffentli-
chen.

Boston-Studie versuchte alle
Fille von Agranulozytose - und
aplastischer An&mie zu erfassen,
die ins Krankenhaus eingeliefert
wurden (community cases) oder
dort auftraten (hospital cases).
Die Untersuchung wurde in acht
Gebieten mit -insgesamt 22,3 Mil-
lionen. Einwohnern durchgefiihrt:
in Israel, Barcelona, Ulm, West-
Berlin, Mailand, Budapest, Sofia,
Stockholm/Uppsala. Versuche, die
Untersuchung auch in Brasilien
und - Indonesien  durchzufiihren,
wurden wegen der Unmoglichkeit,
die Daten zuverldssig zu erfassen,
frithzeitig abgebrochen. Das Agra-

nulozytoserisiko von  Metamizol
wurde nur anhand von finf
Untersuchungsgebieten = berechnet:
Israel, Barcelona, Ulm, West-Ber-

lin und Budapest.

Zweifellos war die Boston-Studie
besser angelegt als viele friihere
Risikostudien. Dr. Faich vom Biro

Anzahl metam1zolhalt1ger Schmerzmittel in der 'Dntten Welt'
(1987-1988)

COUNTRY/REGION PRESCFHBING GUIDE DATE NO. OF

ANALGESICS PREPARATIONS

Africa. MIMS Africa, May 1988 126 21
- Brazil, DEF, 1987-88 262. ) 155
Caribbean, MIMS Caribbean, May 1988 68 12

Hong Kong, HKIMS, April 1988 80 5

India, MIMS India, Feb 1988 73 18
Indonesia, //IMS, Feb 1988 176 63

Mexico, DEF, 1987 163 92

Middle East, MIMS Middle East, April 1988 146 24

Pakistan, Q/MP, 1987 206 26
Philippines, PIMS, April 1988 179 - 6

South Africa, MIMS, May 1988 135 ) : 8

Thailand, TIMS, March 1988 135 30

TOTALS: 1739 460 : }

NO. OF DIPYRONE

Die "Boston-Studie”

Es ist eigentlich nicht verwunder-
lich, daB die Metamizolhersteller
- allen Voran Hoechst - versu-
chen, diese profitable Einkom-
mensquelle zu verteidigen. Meta-
mizolbedingte Agranulozytosen
fiihrten zum Verbot des Stoffes in
vielen Lé&ndern, so blieb Hoechst
gar nichts anderes {ibrig, als das
Risiko herunterzuspielen. Bereits
1978 fragte Hoechst bei der epide-
miologischen Abteilung der Bosto-
ner Universitdt in den USA an, ob
sie nicht  den Zusamnienhang zwi-
schen Metamizol und Agranulozyto-
se untersuchen wollten. Schlief-

lich wurde ein. Vertrag unterzeich-,

fiir Epidemiologie und Biostatistik

bei der US Food and Drug Admini-
stration (FDA) nannte die Studie
"auBergewdhnlich™: "Die Vorstel-
lung dieser beeindrukkenden
pharmakoepidemiologischen ' Studie
erinnert uns daran, wie wenig
solcher Studien durchgefiihrt wer-
den."(10) = In der vorliufigen.
Veréffentlichung der Studie wird
allerdings nicht deutlich, wie die
Risiken = berechnet werden, . die
erhobenen Ausgangsdaten _fehlen
vollsténdig. Das Lob fir die
Studie kann sich also offensicht-
lich nur auf die Anlage der
Studie und die enorme Arbeit, die
in die Studie gesteckt wurde,
beziehen.
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Werbung aus Brasilien: Novalgin als
alltédgliches Schmerzmittel fiir Kinder

Die Vorverdffentlichung der Studie
loste eine Welle von kritischen
Stellungnahmen aus. Tatséchlich
wirft. Dr. Faich in seinem Heraus-
geberkommentar zur Boston-Studie
bereits die ersten Fragen auf: "In
den Regionen wurden
unterschiedliche relative Risiken
fiir Metamizol ermittelt und disku-
tiert, dennoch bleiben sie uner-
klarlich und beunruhigend. Die
Unterschiede lassen sich vielleicht
durch Unterschiede in der. Bevél-
kerung - oder der medizinischen
Praxis erkldren, dennoch muff man
tiber - eine mdgliche Verzerrung der
erhobenen Daten oder methodologi-
sche Probleme besorgt sein, die
auch andere Ergebnisse der Studie
in Frage stellen kénnten."(10)

Konkret war das beunruhigende
Ergebnis, daB in drei Untersu-
chungsgebieten - Ulm, Berlin und
Barcelona -
Agranulozytose 2zu erkranken fir
Metamizol-EinnehmerInnen 23,7 mal
so hoch war wie fir Nicht-Einneh-
merInnen.
jedoch war das Risiko im absolu-
ten Gegensatz dazu geringer als
1,

Dr. van Dijke  vom niederlandi-
schen Zentrum fiir Nebenwirkungs—
iiberwachung bezeichnete die Be-
rechnuyngsmethoden der Boston-Stu-—

die fiir eine Krankheit (Agra-
nulozytose), die wesentlich durch
Medikamente ausgelost wird, als
ungeeignet. Er sieht die unter-
schiedlichen ermittelten relativen
Risiken als Ergebnis einer unan-
gebrachten  Methodologie. Van
Dijke kritisiert die Autoren der
Boston-Studie auch wegen ihrer

4

deutlich

das Risiko an einer

In Israel und Budepest -

Entscheidung, das Agra-
nulozytoserisiko von Me-
tamizol mit dem anderer
Medikamente zu verglei-
chen, dies  fiihre zu
einer groben Unterschét-
zung des tatsdchlichen
Risikos. Das wirkliche
Risiko von Metamizol lie-
B8e sich nur im Vergleich
mit 'spontan' auftreten-
den Agranulozytosen er-
mitteln,(11) | '

Andere Kritiker zwei-
felten an der Reali-
sierbarkeit des An-
spruchs der Studie. Die
Boston-Studie ist eine
retrospektive Fall-Kon-
trollstudie, die die ge-
samte Bevdlkerung des

Untersuchungsgebietes er~
fasst. "Solch eine Fall-
Kontrollstudie ist nur mit
einer geografisch gut
eingrenzbaren Bevdlke—
rung, die wahrend des
gesamten Untersu-
chungszeitraums unverén-
dert bleiben sollte, mdg-
lich."(12) Weil Dr. Faich
von der Studie so beein-

druckt war, schrieb er:
"Diese gewaltige Studie
suchte alle  Fidlle in
einer genau umschriebe~

nen Bevélkerung von 22,3

Millionen, damit annehm-
bare Schatzungen der Hiaufigkeit
(der Agranulozytose) gewonnen

werden konnten."(10)

Es gibt berechtigte Zweifel, ob in
einem so groBen Untersuchungsge-
biet alle Falle von Agranulozytose
entdeckt werden - koénnen., Eine
Gruppe von Biostatistikern, darun-
ter einer aus dem Untersuchungs-

gebiet Ulm der - Boston-Studie,
schrieben in einem Leserbrief an
JAMA (die Zeitschrift, die die

Boston-Studie verdffentlicht hatte:
"Es gibt keinen Zweifel, dafi die
in der Studie genannten Félle von
Agranulozytose echt sind, aber es
ist extrem schwierig alle Félle in
einer Bevdlkerung von 22,3 Millio-
nen zu finden ... nicht jeder ins
Krankenhaus eingelieferte
in jedem der ca. 300 Krankenhiu-
ser des Untersuchungsgebiets wird
erfasst - worden sein, trotz der
Telefonanrufe -der regionalen Zent-
ren bei den beteiligten Kranken-
hdusern."(13) Die Autoren der
Boston-Studie bestitigen mit ihren
Daten aus Schweden diesen Zwei-

"fel: "In Stockholm untersuchte der

Arzt Bengt-Erik Wiholm zugdngli-
che Computerdaten. Fir 1983-84
fanden ‘wir 19 Fille, die gespei-
cherten Daten ergaben 4 zuséatzli-
che Fille."(14)

. Auferdem gibt es erhebliche Zwei-

fel, ob die Regionen wirklich
genau umschrieben und die Bevél-
kerungszahlen richtig = ermittelt
wurden. Dr. Leo Offerhaus, ehe-
maliger Mitarbeiter der niederlén-
dischen Zulassungsbehoérde, sah
sich die offizielle Bevdlkerungs-
statistik fiir den Grofiraum Ulm an
und  stellte fest, dafi '"die Zahl

Patient

Das

von 5.300.000 Einwohnern, die fiir
die Region :'Ulm ' genannt “wurde,
nicht ausreichend  erklart wird.
Das Statistische Amt des Landes
Baden-Wiirttemberg nannte die
Zahlen 'weit iiberhoht'" 'Dr. Offer—

haus kam anhand der offiziellen -

Bevolkerungsdaten und unter Be-
riicksichtigung des grofien
zugsbereichs der angesehenen Uni-
versitidtskrankenhduser, dafi die
Krankenhduser in dem Untersu-
chungsgebiet lediglich etwa
786.000 Menschen versorgen.(15)
Der enorme Unterschied zwischen
den Zahlen der Boston-Studie und
denen von Dr. Offerhaus
die Ergebnisse der Studie dras-
tisch veréndern.

Aber  das’ Aufspliren aller Fille
von Agranulozytose und die Ab-
grenzung der Untersuchungsgebiete
(nur West-Berlin ist - von einer
Mauer umgeben) waren nicht die
einzigen Probleme. Es ist auch
schwierig anhand von Befragung
von Patienten {iberhaupt herauszu-
finden, ob sie Metamizol einge-

nommen haben. Eine Studie in
West-Berlin nahm sich dieses
Problems an. Sie verglich die

Ergebnisse der Patientenbefragung
mit den Urinproben. Das Ergebnis
war, "daB Benutzer von Schmerz-
mitteln entweder dazu neigen, die

Einnahme von Medikamenten zu
leugnen oder falsche Angaben
iber die Héaufigkeit und das
AusmaB ihres Schmerzmittelge-

brauchs zu machen."(16) Auch ist
es kaum moglich, die Zuverldssig-

keit der PatientInnenangaben
durch Vorlegen einer Liste von
Markennamen von metamizolhalti-

gen Produkten zu erhéhen: Noch

1986 gab es 247 solcher Produkte’

auf dem bundesdeutschen Markt.
Aus diesem Grund Dbenutzte die
Boston-Studie nur "Markennamen,
die 90% des Umsatzes gewdhnlicher
nicht-narkotisierender
tel ausmachten (es gab zu viele
Markennamen, um nach den restli-
chen  10% zu fragen),
wurde nach anderen Medikamenten
gefragt, von denen ebnfalls ange-
nommen wird, daB sie das Blut-
bild schédigen."(9)

Aus den genannten Griinden Kkann

den Zahlen der Boston-Studie
nicht getraut werden. Besonders
unglaubwiirdig ist das folgende
Statement, "daf in Ulm, Berlin
und Barcelona pro 1 Million
Menschen, die Metamizol bis zu
einer Woche ausgesetzt werden,

eine Person dadurch Agranulozyto-
se entwickeln wird".(14) Die an-
gesehene Medizinzeitung ‘'Lancet’
kommentierte: "Es wird nicht er-
klart, wie diese Schdtzung be-
rechnet wurde. Der merkwirdige
Nenner ('bis 2zu einer Woche';
Anm.d. Uvers.) ist schwer auf
das wirkliche 'Leben iibertragbar.
Risiko der Einnahme koénnte
iiber ein Jahr gesehen 50 mal
hoher sein. Es liefle sich Kklarer
als Zahl der Falle pro Million
definierter Tagesdosen (DDD) oder
pro. 100.000 verkaufter Packungen
beschreiben."(17) Bei der Anhé-
rung des Bundesgesundheitsamtes
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zu Metamizol im September 1986
gab dessen ehemaliger Mitarbei-
ter, Prof. Peter Schoénhofer eine
realistischere Schéitzung ‘des Risi-
kos. Er nahm die Daten der
Boston-Studie (6,2 Falle von Agra-
nulozytose pro Million Einwohner
und . Jahr, davon 27% metamizolbe-
dingt) als Grundlage und wies
darauf hin, daB das etwa 100
metamizolbedingte Agranuloztosen
im Jahr fiir die BRD bedeuten
wiirde. Auf der BGA-Anhérung
erstmals verdffentlichte Ver-
" kaufszahlen, nannten einen jahr-
lichen Verkauf von 42 Millionen
Tagesdosen (DDD) von 2,5 g Meta-
mizol. Auf Grundlage dieser Zah-
len wiirde die Haufigkeit von
metamizolbedingter Agranulozytose
2,5 pro Million Tagesdosen oder
20 Fialle pro Million verkaufter
Packungen sein.

In dem angesehenen " Side Effects
of Drugs Annual"” faft Dr. del
Favero die Ergebnisse der Boston-
Studie aus medizinischer Sicht so
zusammen: "Die Studie hat bestéd-
tigt, dafl Metamizol Agranulozytose
~auslésen kann. Es war verant-
wortlich fiir etwa ein Viertel der
medikamentenbedingten Félle in
den beteiligten Lé&ndern;
gen Regionen war das Risiko eine
Agranulozytose nach Einnahme von
Metamizol - in der Woche davor zu
entwickeln, 20-30 mal hdéher als
fiir Nicht-Einnehmer,"(18)

Irrefihrung

Die harrsche Kritik macht die
defensive Argumentationsweise des
fiir den Pharmabeich bei -Hoechst
zustdndigen Vorstandsmitglieds
Prof. Garais verstdndlich: "Was
die Boston-Studie bei aller Kritik
aber bereits gezeigt hat, und was
auch von allen anerkannt wurde
ist, daB das Risiko mit Sicherheit
nicht grofer ist, als es bereits
1981 ©bei der ersten '~ Anhdrung
durch das BGA war."(19) (Das
BGA hatte ein Agranulozytoserisiko
von Metamizol wvon 1 : 30.000
genannt.) Andere Vertreter der
Firma fanden die Ergebnisse weni-
ger problematisch und erklérten,
daB Risiko der metamizolbedingten
Agranulozytose "ist jetzt quantifi-
ziert" und ist "extrem niedrig".
Ebenso wurde behauptet, dafl dies
das Haupt"problem" mit Metamizol
seit tiiber 40 Jahren gewesen sei
und das dies Problem  jetzt "ge-
16st" sei. "Angesichts der verbes-—
serten Risiko/ Nutzen-Situation fiir
Metamizol gibt es keine Notwen-
digkeit, den Zulassungsstatus von
Metamizol in Richtung mehr Re-
striktionen zu verdndern."(20)

Dr. del Favero bezeichnet diese
. Interpretation der Lage als "irre-
fihrend" und betonte, daB es "fir
die - Hauptanwendungsgebiete von
Metamizol sicherere Alternativen
gibt (z.B. Paracetamol und Sali-
cylate), deshalb sollte der Ge-
brauch von Metamizol . mindestens
auf  diejenigen  Patienten  be-
schriankt werden, die die oben-
genannten Medikamente nicht be-
nutzen koénnen. Leider ist das
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‘Medikament (Metamizol)

nis, daB die

in eini-.

in vielen
immer noch

dies gilt
Lander

Entwicklungsldndern
rezeptfrei erhéltlich,
sogar noch fir einige
Europas."(18)

BGA sieht Risiken bestitigt

Ganz im Gegensatz zu Dr. Grigo-
leit kam das Bundesgesundheitsamt
in seiner Entscheidung pach dem
Hearing von 1986 zu dem Ergeb-
Boston-Studie . die

vom BGA Dbereits 1981 gemachte
Risikoschédtzung  bestdtigt: "Die
Inzidenz Metamizol-assoziierter

Agranulozytosen, wie sie als Er-
gebnis der Anhérung von 1981
geschédtzt wurde, wird durch die

‘Interpretation der Ergebnisse der

Uber anaphylaktischen Schock
nach Pyrazolongabe wurde 1958
erstmals berichtet.(23) 1983 ver-

o6ffentlichte eine Schweizer Auto-
rengruppe eine systematische Ana-
lyse aller Kreislaufreaktionen auf
intravendse Metamizolgabe.(24) Ein
klinisch relevanter Abfall des
Blutdrucks wurde bei 7 von 2053
Patienten festgestellt, die Metami-
zol intravends erhalten hatten,
d.h. eine Hé&ufigkeit von 0,34%.
Bei 6 von 7 Patienten dauerte die
Wiederherstellung des Blutdrucks
langer als 10 Stunden. Bei 5§
Patienten war der systolische
Blutdruck nach 10 Stunden immer
noch unter 100 mmHg.

Bereits 1981 erinnerte die Arznei-
mittelkommission der Deutschen
Arzteschaft ~die Arzte hoéflich an
grundlegende Vorsichtsmafinahmen.
Sie warnte, daB Arzte sich bewuft

IAAAS, wie sie auf der Anhdrung .
im September 1986 vorgetragen
“wurde, in ihrer GréSenordnung
bestatigt."(21)

Dr. Leo Offerhaus

kommt zu dem Schluf:

"Die Studie hat ohne

jeden Zweifel die ur-
sédchliche Rolle . von
Metamizol bei der Ent-
stehung von Agranulo-
zytosen bestédtigt, eine
Erkrankung bei der
die Sterblichkeit um
25% liegt. Viele haben,
nicht ohne Fairness,
die Art kritisiert, wie
die H&ufigkeit des Ri-
sikos ermittelt wurden,
welche Rechenmodelle
angewendet wurden
und die Daten, auf
denen die Berech-~
nungen beruhen. Riick-
blickend . gesehen ist
es fraglich, ob die

Anlage der Studie
tGberhaupt geeignet
war, die Héaufigkeit

und Risikodaten fir
ein einzelnes Medika-
ment zu ermitteln. Die
IAAAS-Studie ist fiir
sich genommen aufier—
gewdhnlich und sehr
niitzlich, aber es wére
ihr besser bekommen,
wenn der  Hauptgrund
fiir ihre Durchfiihrung,
d.h., die Reinwaschung
von Metamizol, weniger
eindringlich her-
vorgehoben worden wi~
re."(15)

Schock
ein weiteres tddliches

Risiko

Die Diskussion um die
Boston-Studie und die Risiken von
Metamizol fiir "das Blutsystem soll-
te nicht dazu fiihren, daB wir
andere, vermutlich immun-allergi-
sche Risiken vergessen. Sogar das
Ehren-Beratungskomitee der Bos-
ton-Studie hat gewarnt, "daB jede
Risikoabschédtzung eines bestimm-~
ten Schmerzmittels nicht nur seine
Nebenwirkungen auf das Blutsy-
stem berilcksichtigen muB, sondern
auch seine anderen Nebenwirkun-
gen."(22) '

‘sein
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miiften, daB in seltenen
Fillen Uberempfindlichkeitsreaktio—
nen auftreten kénnen, die mogli-
cherweise tédlich enden. Arzte
miiBten deshalb auf die Behand-
lung eines Schocks stets gut
vorbereitet sein, besonders wenn
sie Metamizol spritzten.(25)

Ende 1987 warnte die Arzneimittel-

. kommission nachdriicklich, Metami-

zol nicht als Schmerzmittel der
ersten Wahl zu benutzen, sogar
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bei den verbleibenden zugelassen-
.en Indikationen (Schwere Schmerz-
zustdnde): "An einer Nieren-~ bzw.
Gallenkolik stirbt man nicht.
Deswegen kann auch ein noch so

kleines Risiko ... durch eine
Schmerztherapie einen lebens-
bedrohlichen Zustand 2zu verur-
sachen, nicht in Kauf genommen
werden; zumal nicht behauptet
werden kann, daf8 Alternativen

nicht zur Verfligung stédnden."(26)

Klarer kann man es kaum sagen:
Metamizol ' ist kein akzeptables
Medikament mehr! Oder, wie Dr.
Offerhaus sagte: "Es gibt keinen
ersichtlichen Bedarf fiir Metamizol
(sicher nicht als rezeptfreies
Schmerzmittel) und fiir die weni-
gen Einsatzbereiche, filir die es

sinnvoll sein mag, sind ‘risiko-
adrmere Alternativen erhalt-
lich."(15)

Agressive Vermarktung

Angesichts der Risikolage ist die
agressive Vermarktung von meta-
mizolhaltigen Produkten durch
nichts zu rechtfertigen. Ein Jahr
nach drastischen Anwendungsein-—
schrankungen fiir Metamizol und
dem Verbot von Kombinationspro-
dukten in der BRD, bewarben
Firmen im April 1988 Metamizol
noch fiir alles von Kopfschmerzen
bis zu Geburtswehen:

* Auf den . Philippinen empfahl

Winthrop GARDAN fiir "Kopf-
schmerzen, Zahnschmerzen, Neu-
ralgien, Rheuma, Hexenschuf},
Schmerzen bei Erkaltungen, Grip-
pe, Lungenentziindung und ande-
ren Infektionskrankheiten"; als
Indikationen flir GIFARIL gaben
Sandoz/Wander an: "Schmerzen,
Fieber"; Lagap's LAGALGIN wurde
fiir "Kopfschmerz, Muskelschmerz,
Neuralgien, Ischias, Hexenschu8B,
Menstruationsschmerzen, Wehen-—
schmerz, Gallenkoliken, Neuritis,
Schmerzen nach Verletzungen und
Operationen, Rheuma, Arthritis,
Herzentziindung, chronische Poly-
arthritis" empfohlen. Hoechst gab
als . Indikationen. fiir sein MELU-
BRIN "verschiedene Arten von
. Schmerz, Muskel- und Gelenkrheu-
ma, Grippe und Fieberzustinde"
an,.(27)

* In einem afrikanischen Medi-
kamentenfiihrer empfiehlt
Hoechst NOVALGIN im Mié&rz 1989
gegen "Schmerzen, Fieber, Kr&mp-
fe".(28) In Sidafrika fiigt Hoechst
fiir sein BARALGAN noch die
Indikation "Dysmenorrhoe"  hin-
zu.(29)
* In Thailand '~ empfahl Thai
Nakorn Patana sein ACODON
als allumfassendes "Schmerz- und
Kopfschmerzmittel und Fieber—
senker”; Winthrop gab als Indi-
kationen fir sein CONMEL
"Schmerzen und/oder Fieber, Kopf-
schmerz, Ischias, Neuralgien,
rheumatische Beschwerden, bei
Zahnbehandlungen, die Schmerz-
stillung erfordern"” an. Westmont's
DEPARON soll bei "Kopfschmerzen,
Neuralgien, Dysmenorrhoe" helfen;

6

General

GENERGIN vom Drugs
House bei "Kopfschmerz, Zahn-
schmerz, Menstruationsschmerzen
... und zur Fiebersenkung bei

gewOhnlichen Erkidltungen". "Spas—
tische Schmerzen der weiblichen
Reproduktionsorgane" gehdrte zu
den Indikationen von Hoechst's
BARALGAN; Siegfried's PYRALGIN
wurde fir die
"Schmerzzustinde jeder Art"
fohlen.(30)

emp-

* ANADEX von Concept

Indien schlicht gegen
"Schmerz" helfen; AVAFORTAN von
den ASTA-Werken wurde mit dem
Spruch beworben: "beendet alle
Koliken und Krampfe der glatten
Muskulatur innerhalb von 3 Minu-
ten oder weniger". Hoechst's BA-
RALGAN wurde fir "Dysmenorrhoe"

soll in

und NOVALGIN fir "Schmerzen,
Fieber" empfohlen; PAMAGIN von
Alkem bei "Schmerzen (aches §
pains) im  Zusammenhang  mit
Angst & Anspannung, Dysmenor-
rhoe"; IDPL's SPASMIZOL bei
"Schmerzen, Krédmpfen"; Ralli's

ZIMALGIN-A fir "leichte bis star-
ke Schmerzen".(31)
* In Indonesien empfahl Soho
sein ANTALGIN bei - '"Neural-
gien, Kopfschmerz, Ischias, ver-
schiedende Arten Schmerz". BESE-
ROL von Winthrop sollte bei
"premenstruellen Spannungen §
Dysmenorrhoe" helfen.(32)

* In Pakistan bewarb Hoechst

1987 BARALGIN = als ‘'"ideale
Beigabe zur Therapie von Durch-
fall" unter dem Slogan "BARALGIN
fir schnellere Erleichterung wenn
es zahlt",

Kolumbien hatte CONMEL
Winthrop eine besonders
Liste von  Anwen-
dungen: "Symptomatische Behand-
lung aller akuten Schmerz- und
Fieberzustande (Grippe, Lungen-
entziindung und andere infektitse
Krankheiten); allgemeine Linde-
rung von akutem und chronischem
Schmerz verschiedener Atiologie
(Kopfschmerz, Ischias, Neuralgien
und in der Behandlung der ver-
schiedenen Arten von Rheumatis-

* In
von
umfassende

mus); nach Zahnentfernung, bei
Zahnschmerz, postoperativem
Schmerz und bei Zahnbehandlun-
gen, die Schmerzstillung erfor-
dern"; Knoll dagegen empfahl sein
NEOSALDINA schlicht  bei "Fieber,
verschiedenem Schmerz, Zahn~-

schmerzen"., E. Merck's SISTALGIN
COMPOSITUM wurde als "spasmoly-
tisches Schmerzmittel" beschrieben,
das bei "Koliken und Schmerzen
jeder Ursache" angezeigt sei.(33)

* In Brasilien empfiehlt Hoechst

NOVALGINA als erfolgreiche
Therapie bei  "Schmerzzustinden
und Fieber unterschiedlicher Atio-
logie, wie Kopfschmerz, Neu-
ralgien, Ischias, Hexenschuf,
Grippe und Erk&ltung"; bei den
NOVALGINA-Spritzen wird den An-
wendern zusétzlich geraten, daf
"bei Muskel- und Gelenkrheuma
hohe parenterale Dosen eingesetzt
werden sollten". Hoechst's BARAL-

allumfassenden’

- lenkinnenhaut,

GIN soll in seiner injizierbaren
Form bei "Krampfen der glatten
Muskulatur, Nierenkoliken, Kré@mp-
fen der Harnleiter und -blase,
Gallenkoliken, Krampfe des Magen-

Darmtrakts. jeder Ursache und
spastische Dysmenorrhoe" helfen,
weiter meint der Hersteller: "Asth-

maanfélle mittlerer Intensitit kén-
nen durch eine Injektion verkiirzt
werden". FLUVIRAL von Searle
enthdlt  Metamizol, Mepyramin,
Koffein und DL-Norephedrin und
wird zur ‘'symptomatischen Be-
handlung von Grippe und Erk&l-
tung" angeboten. E. Merck's MIO-
CITALGAN, eine Mixtur aus den
Vitaminen B1, B6, B12, Koffein,
einem Spasmolytikum und Metami-
zol, wird angeboten fiir: "Hexen-
schuf3, 1Ischias, Arterienabschnii—
rung, Verrenkungen, Muskelzer-
rungen, Schiefhals, Zervixsyn-
drom, Arthritis und Arthrose,
Schleimbeutelentziindurig, Sehnen-
entziindung, Entziindung der Ge-
Myositis und
'Weichteilrheumatismus'", NEOSAL-
DINA von Knoll wird fiir "Krémp-
fen funktioneller und organischer
Herkunft, Magen-Darm-, Gallen-
und Harnwegskoliken, Dysmenor-
rhoe, Kopfschmerz, Muskelschmerz,
Neuralgien, Zahnschmerz, Grippe
und Erkaltung" angeboten.(34).

i

Kampf um den Markt

1986 versuchen Hoechst und
andere Firmen, Verschreiber und
Zulassungsbehdrden von der "Si-
cherheit" des Metamizols zu {iber-
zeugen. Besonders Lénder der
Dritten Welt sind das Ziel dieser
Bemiihungen.

Seit

In Thailand sagte der Hoechst-Ma-
nager Phornvit Phacharintanakul,
daf seine Firma der Auffassung
sei, dafl BARALGAN "wissen-
schaftlich und technisch gespro-
chen, seinen Benutzern keine
Probleme bereiten werde" und daB
Hoechst das Medikament in der
BRD "wegen der politischen Situa-
tion und nicht wegen Nebenwir-

kungen des Medikaments" zuriick-
gezogen hatte.(35) Zur Bekréafti-
gung dieser 'Botschaft' reiste der

Chef der medizinischen Abteilung
der Hoechst-Zentrale in Frankfurt,
Dr. R. Timmers, mehrfach nach
Thailand und besuchte medizini-
sche und pharmazeutische Schulen.
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Er hielt dort Vortrige iiber . die
Boston-Studie, bei denen er be-
hauptete, Metamizol sei "so sicher
wie Aspirin". Zur gleichen Zeit
verteilte Hoechst Sonderdrucke der
Boston-Studie, bei der fiir die
Firma angenehmere Passagen sorg-
faltig farblich hervorgehoben wa-
ren. Zu Beginn des Jahres 1988
~ verteilte Hoechst eine weitere
Publikation an thaildndische Arz-
te. Sie enthielt unter anderem
einen 'deutschen Beipackzettel',
der dem thaildndischen gegeniiber-
gestellt war. Dieser Vergleich
sollte einen weltweit vergleichba-
ren Standard suggerieren. Aller—
dings handelte ‘es sich dabei
.nicht um den vom Bundesgesund-
heitsamt (vor dem Verbot) geneh-
migten Beipackzettel von BARALGIN
fir die BRD, sondern um ein
firmeninternes 'Produkt’, das
wesentlich  ausgeweitete Anwen-
dungsbereiche und weniger War-
nungen enthielt.

wurde von dem
Hoechst-Manager

Dieser "Irrtum"
thaildndischen
Phornvit [
Frankfurt- bei einem Seminar des
Bundesverbandes der Pharma-
zeutischen . Industrie damit kon-
frontiert wurde.(36) Nach unseren
Informationen hat Hoechst Thai-

land bis heute keine Richtigstel—

lung an die thaildndischen Arzte
geschickt.

Unethisches Verhalten

Angesichts der aggressiven und
unverhiltnismédfigen Werbung ver-
wundert es nicht, daf Metamizol
in vielen L&ndern der Dritten Welt
populdr geworden ist. Fast immer
ist Metamizol ohne Rezept erhilt-
lich., Dieses unverantwortliche
Vermarkten von  Metamizol  ist
wegen der gréfileren Risiken von
Metamizol in der Dritten Welt
besonders besorgniserregend.

Die in der Boston-Studie unter-

suchte lebensbedrohliche Stérung
der Blutbildung verlduft wunter
den schlechteren medizinischen

Bedingungen in der Dritten Welt
wesentlich h#ufiger t6dlich, &hn-
liches "gilt fiir den Schock. Die
Autoren der Studie betonen selbst:
"Riickschliisse iiber Auswirkungen
des Schmerzmittelgebrauchs - auf
die Volksgesundheit k&énnen nicht
in anderen Regionen k&nnen nicht
gezogen werden, wenn dort ein
tédlicher Verlauf der Agranulozy-
tose, wegen Faktoren wie ~Unter-
erndhrung oder unzureichender
medizinischer Versorgung, - hé&ufi-
ger ist."(9, 5.1756) '

1) E. Hackenthal, Pharlakoiogie der antipyre-
tischen Analgetika, . In: E. Hackenthal,

R.WErtz (Hrsg.), Medikamentdse Schmerzbehand-

‘lung in der, Praxis, Stuttgart 1985 2) W.
_ Forth, Spasmolytische Effekte von Pyrazolo-
nen, In: K. Brune, R. Lanz {Hrsg.), 100 Jahre
Pyrazolone, Minchen 1985 3) Brief von Hoechst
an die Medical Lobby for Appropriate Marke-
ting, Adelaide vom 21.9.84 4) Riickruf: Meta-
mizol-Haltige Kombinationen Buscopan composi-
tus Ampullen, Pharmazeutische 'Zeitung vom
11,5.1989, S.1151. Boehringer Ingelheim hatte

als einziger Hersteller versucht, gegen das
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zugegeben, als er in

Ruhen der Zulassung von Metamizol-Spasmolyti-
ka-Kombinationen gerichtlich vorzugehen. . In
2zweiter und letztert Instanz erreichte Boeh-
ringer eine einstweilige Anordnung, die ihr
aufgrund rein formaljuristischer Argumentati-
on ein Weiterverkauf von BUSCOPAN CONPOSITUM
bis zur endglltigen Entscheidung des BGA
gestattete. Gebrauch wurde davon nur fir die
injizierbare Form gemacht, in den anderen
Formen wurde Metamizol durch Paracetamol
ersetzt. Nachdesm es Boehringer jetzt nicht
gelungen ist, einen zusitzlichen Nutzen flr
die Metamizolkombination nachzuweisen, ist es
mehr als unwahrscheinlich, daB andere Her-
steller wit einem solchen Nachweis Erfolg
haben k#nnten. Der Rickzug von. Boehringer
bedeutet damit wohl das faktische Aus fir
alle Metamizolkombinationen. 5) United Nati-
ons, Consolidated List of Products Whose
Consumption and/or Sale Have .Been Banned,
Withdrawn, Severely Restricted or Not Appro-
ved by Governments, 2. Ausgabe, New York
1987, S.62f.; Scrip, Hoechst, dipyrone and
agranulocytosis - the IAAAS study, Nr. 1128,
13.8.86, S.22 6) Scrip, Hoechst in 1987 and
1988, 23.3.88, S.14 7) Industrieangaben 8) R.
Lopez, Produccion y Consumo de Farmacos en el

Peru, Chimbote 1984, S.18f. 9) The Internati-

onal Agranulocytosis and Aplastic Anemia
Study: Risks. of agranulocytosis and anemia: A
first report of their relation to drug use
with special reference to analgesics, JAMA
1986, Nr.256, S.1749-1757 10) G.A. Faich,

Editorial: Analgesic Risks and Pharmacoepide- -

siology, JAMA 1986, Nr.256, S.1788 11) D.P.H.
Van Dijke, Brief, JAMA 1987, Nr.257, 5.2590
12) R. Timmers (Hoechst), Practical Handguide
to the "Boston-Study", unvertffentlichtes
Papier vom 3.11.87, $.6 13) U. Feldmann u,a.,
Brief, JAMA 1987, Nr.257, S.2590f. 14) M.
Levy u.a., Antwort auf die Briefe, JAMA 1987,
Nr.257, S$.2581f, 15) L. Offerhaus, Reply to a
letter from M. Levy and S. Shapiro commenting
on his editorial "Metamizol: een honderdjari-

ge treurnis", Ned. Tijdschr. Geneesk. 1987,
Nr.131, S.1681-83 16) Reliability of drug
history in analgesic users, Lancet 1984, 2,
$.1163f. 17) Editorial, Analgesics, agranulo-
cytosis, and aplastic anemia: a major case-

.control study, Lancet 1986, 2, S.899f. 18) A.

del Favero, In: M.N.G. Dukes (Hrsg.), Side
Effects of Drugs Annual 11, Assterdam 1987,
$,91 19) Zitiert in K. Miller-Christiansen,
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Wende in der Weltgesundheitsorganisation

Der neue Generaldirektor

der Weltgesundheitsorganisation Nakajima
‘rdumt auf: Durch unertrégliche Arbeitsbedingungen werden fortschrittli-
che Mitarbeiter aus dem Hauptquartier in Genf gedriangt.

Kiirzlich

kiindigte der Direktor des politisch wichtigen Medikamentenaktionspro-
gramms aus Protest gegen massive Behinderungen seiner Arbeit.

Dr. Lauridsen,\ der das Medika-
mentenaktionsprogramm: der WHO
lange Jahre geleitet hat, warf
seinen Chefs vor,
Mitgliedsldndern 1988 ausdriicklich
bekriftigte neue Medikamen-
tenpolitik (revised drug strategy)
zu "verwéssern"., Diese 1985 ent-
wickelte Strategie
sendes  Programm ' zum rationalen
Gebrauch von Medikamenten. Sie
liefert Vorgaben fiir die staatliche
Zulassungspolitik, die Beschrén-
kung auf unentbehrliche Medika-
mente, aber auch fir Fragen wie
Ausbildung von Gesundheitsarbei-
terinnen und Verbraucheraufkla-
rung.

Reisen verboten

Lauridsen sagte, es sei unméglich
geworden, die Bediirfnisse der
Dritte  Welt Lénder zu erfiillen,
wie dies von der Weltgesund-
heitsversammlung: mit der neuen
Medikamentenpolitik vorgegeben
worden sei.

die von den

ist ein umfas-.

_internationalen . Pharmaindustrie-

Bespielsweise wurde Lauridsen
"verboten, auf die Philippinen zu
reisen. Obwohl der dortige Ge-

sundheitsminister dier WHO um
Hilfe bei der Schaffung ~einer

‘nationalen Medikamentenpolitik ge-

beten hatte.
' Industrié 'direktor?

Die Arzneimittelpolitik des zuriick-—
getretenen WHO-Generaldirektors

‘Halfdan Mahler ging den Pharma-

multis gegen den Strich, er orien-
tierte sich zu sehr an den Ge-
sundheitsbediirfnissen der Men-
schen in der Dritten Welt. Dr.
Mahler kandidierte aus Alters-
griinden letztes Jahr nicht mehr,
da konnten die Multis aufatmen,
mit Hiroshi Nakajima sitzt wieder -
einer der ihren auf dem obersten
Sessel der Weltgesundheitsorgani-
sation.

Die Wahl Nakajimas kommentierte
Joseph . D, Williams, - Priisident des.-




verbandes (IFPMA): "Wir haben
gesehen, daf wir im internationa-
len Theater Verinderungen bewir—
ken konnen .. Die Resultate der
WHO-Versammlung von 1988 wieder-
spiegelt weitgehend die Anstren-
gungen der Industrie, unseren
Gegnern zu verbieten, daB sie die
WHO als Arena zur Durchsetzung
ihrer Ansichten benutzen." Wen

wundert es da noch, daB auf der’

IFPMA-Jahresversammlung im Okto-
ber 1988, auf der diese AuBerung
gemacht wurde, Nakajima als Gast
.anwesend war.

Dr. Hiroshi Nakajima ist ein auf
Neuropsychatrie und Pharmakologie
spezialisierter Arzt. Nach einer
Tétigkeit am Nationalen Institut
fir fiir Gesundheit und Medizini-
sche Forschung in Paris wurde er
1967 Direktor des Roche For-
schungszentrums in Tokio. Ab 1973
arbeitete er fur die WHO, =zuletzt
als Direktor fir die Region west-
licher Pazifik.

Hinter der Wahl steht wohl eine
US-japanische Koalition. Japan,
das endlich auch einen Chefsessel
in einer UN-Organisation haben

wollte und die USA, die sich
gegen jede Einschrankung des
'freien' Pharmamarktes stark ge-
macht haben. So tréagt
jahrelange Zurilickhaltung eines
groBen Teils der US-Mitgliedsbei-
trdge an die WHO ihre Friichte.
(Die USA miissen eigentlich 25§%

des WHO-Budgets tragen, sind
aber seit Jahren mit fast 100
Millionen US$ - mehr - als einem

Jahresbeitrag - im Riickstand; FR
vom 9.5.89, S.1).

Noch nicht alles verloren

Es wird flir die neuen Herren der
WHO nicht leicht -sein, die Neue
Medikamentenpolitik zu kippen.
pie im Pharmabereich fortschrittli-
che Politik der Organisation ist
in zahlreichen Resolutionen und
Beschliissen verankert, die nicht
einfach vom Tisch gefegt werden
kénnen.

Es wird jetzt die Aufgabe von
Basisgruppen und VerbraucherInn-
en sein, die Forderung nach einer
Rationalen Medikamentenpolitik in
den einzelnen Léndern zu vertre-
ten, Das Programm ist vorhanden,
es muBl nur umgesetzt werden. Das

Spielend leicht verandern
Entwicklungspolitisches Theater zum mitmachen

Entwicklungspolitische Offentlich-
keitsarbeit wird mit viel Papier
. betrieben,’ Flugblitter und Bro-

schiiren gibts zuhauf. Wir wollen
eine andere Vermittlungsform an-
bieten: Theater zum selbermachen.
Das heifit 'Dritte Welt' Themen
auf der StraBe oder in Abendver-
anstaltungen zu spielen und so
Menschen zum Nachdenken anzure-

gen und zum Handeln zu moti-
vieren. Wir verstehen das als
einen Beitrag 2zu einer neuen
politischen Kultur.

Theater, das heiit auch: neue

Ausdrucksformen zu benutzen, sich
-in andere Personen hineinzuver-
setzen, seinen Korper bewufiter
wahrzunehmen.

An einem Thema (Gesundheit und
Pharmaindustrie in der Dritten
Welt) werden wir die Umsetzung
von Fakten und Argumenten in
Theaterszenen ausprobieren. Das
geschieht in mehreren Schritten,
und dazu gehdéren auch Auf-
lockerungsiibungen und die Ein-
stimmung auf das Spielen. Am
Ende steht dann ein kleines
'Stiick', das wir auffiihren.

Zielgruppe: Das Seminar richtet
sich an Menschen aus Dritte Welt
Gruppen und Initiativen, die

andere Moglichkeiten kennenlernen

ihre

wollen, Inhalte 2zu ver-
mitteln, Das Seminar richtet sich
an  Personen ohne Theatervor-
kenntnisse.

mit: Barbara Frey, Theaterpéd.
Ort: Bielefeld-Brackwede

Zeit: 10.11.-12.11.89

Beide Seminare fiihrt die BUKO
Pharma-Kampagne mit dem AKE-

Bildungswerk Vlotho durch.

Information
der BUKO Pharma Kampagne s.
Impressum

nun die

- philippinische

"nationale"

und Anmeldung bei

Gesundheitsnetzwerk Health Action'
International, das inzwischen Mit-
arbeiterInnen in 60 L&ndern ver-

bindet, hat es sich zur Aufgabe
gemacht, diesen Druck von unten
herzustellen.

In einer Rede auf der Weltgesund-
heitsversammlung -1988 kiindigte
Dr. Balasubramaniam als Vertreter
des Internationalen Verbrau-
cherlnnenverbandes (IOCU) und
HAI vielfdltige MafSnahmen zur
Unterstiitzung einer Rationalen
Medikamentenpolitik an. Auf der
Versammlung des internationalen
Pharmaindustrieverbandes (IFPMA)
in Washington verkiindete IFPMA-
Direktor Williams die Antwort auf
Balasubramaniam's Erklarung:
"Die IFPMA muf darauf vorbereitet
sein, lokalen Mitgliedsverbénden
zu  helfen, mit dieser Heraus-
forderung fertig zu werden. Unser
neues Budget sieht Gelder dafir
vor und ich bitte Sie, es zu
unterstiitzen."

Quellen: Alfred Fritschi, Wende in der WHO,
In: Mosquito, Nr.1, Februar 1989; Where now
for WHO DAP?, Scrip, Nr.1396, 22.3.89, 5.29;
Act on Inequities, HAI-news, Nr.&41, Juni 1988

Sichtweisen...

Auf unseren Pharma-Brief Nr.2/89
erreichte uns ein Schreiben des
BPI. Stein des Anstofies war der
Artikel "Billige Pillen ohne bitte-
ren Nachgeschmak", den wir aus
der Frankfurter Rundschau vom
17.3. tlibernommen hatten.

Der BPI meint den Artikel durch
die Bemerkung zu entkrédften, daB
United Laboratories eine nationale
Firma sei., Kritik
Multis sei von
Dem BPI sei zu

da diese
dem Clan des
gehort,-

an den
unangebracht.
Bedenken gegeben,
Firma,

Ex-Prédsidenten Marcos

\

daher

somit bekannterweise die Gewinne

ins Ausland transferiert werden.
Von "nationaler" Firma mag man-
cher da nicht mehr sprechen.

Pharmaparadies Europa
Was bedeutet der europdische Binnenmarkt

fir die 'Dritte Welt'
Der europédische Binnenmarkt steht
uns Dbevor. Welche Vor- oder
Nachteile das Fallen der Zoll-
schranken fiir uns bringt, wird
viel diskutiert. Aber was bringt
uns die EG, wenn wir krank
werden? Wird es zukiinftig mehr
Arzneimittelsicherheit geben oder
wird die Sicherheit auf den

kleinsten gemeinsamen (EG-) Nen-
ner zurtickgedreht?

Aber nicht nur wir sind betroffen,
uber die H&ilfte der in der
'Dritten Welt'! verkauften Arznei-
mittel stammen aus der EG. Warum
gibt es bis jetzt, trotz intensiver
Diskussion im Europaparlament,
keine Kontrolle fiir Medikamenten-—
exporte aus der EG? Die Folge: In

und fdar uns

Lindern der 'Dritten Welt' ver-
kaufen europédische Unternehmen
zahlreiche fragwirdige und ge-
fahrliche Arzneimittel,

Mit diesem Seminar wollen wir die
Strukturen der EG verstdndlich
machen und Handlungsméglichkei-
ten aufzeigen. Dies geschieht mit

Referaten, Rollenspielen und in
Arbeitsgruppen.

Zielgruppen: Das Seminar richtet
sich an entwicklungs- und ge-
sundheitspolitisch Interessierte.
Vorkenntnisse der EG-Strukturen

werden nicht vorausgesetzt.

mit: Joost van der Meer, HAI
Zeit: 29.9.-1.10.89
Ort: Kdln, Bonn o.4.
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