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TTIP schadet der Gesundheit

EU-USA-Freihandelsabkommen demokratieefrei

Die Europaische Union und die USA verhandeln ein neues Freihan-
dels- und Investitionsabkommen. Das sogenannte TTIP (Transat-
lantic Trade and Investment Partnership)' will fur alle staatlichen
Ebenen verbindliche Regelungen schaffen — etwa fur Bereiche der
Handelspolitik wie Dienstleistungen, Regelungen zum Investiti-
onsschutz oder zu geistigen Eigentumsrechten. Profitieren wur-
den vor allem groRe Konzerne, der Verbraucherschutz bleibt auf

der Strecke.

Hoffentlich kommt eine nachhaltige rote Stopphand bald fur das Handels-
abkommen zwischen den USA und der EU.

Schon in den 1990er Jahren
wurde mit dem sogenannten mul-
tilateralem Investitionsabkommen
MAI? versucht, ein ahnlich umfas-
sendes Regelwerk zu schaffen.
Das MAI sollte Auslandsinvestiti-
onen in den Unterzeichnerstaaten
fordern. Dazu hatten die Rechte
internationaler Investoren umfas-
send gestarkt werden sollen. Die
Verhandlungen fanden damals
zunachst hinter verschlossenen
Turen statt. Als dann Texte durch-
sickerten, formierte sich massiver
Widerstand und brachte das Vor-
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haben zum Scheitern. TTIP wirkt
wie ein Neuaufguss des MAI-Ab-
kommens.

Auch jetzt werden die Verhand-
lungen unter Ausschluss der Of-
fentlichkeit gefuhrt. Allerdings
trifft sich die EU-Kommission
regelmalig mit Vertreterinnen
der Industrie.* Worlber dabei
geredet wird, das bleibt — entge-
gen den Beteuerungen des EU-
Handelskommissars De Gucht*
— geheim. Im Rahmen des EU-
Informationsfreiheitsgesetzes hat

Editorial

Liebe Leserlnnen,

das transatlantische
Handelsabkommen TTIP,
Uber das gerade hinter
verschlossenen Turen
verhandelt wird, betrifft
vordergriindig nur die EU
und die USA. Aber hier sol-
len Standards fur die ganze
Welt gesetzt werden. Zum
Nachteil vieler Menschen.
So sollen z.B. geistige
Eigentumsrechte sehr weit
gefasst werden. Nach An-
sicht der Pharmaindustrie
zahlen auch die Ergebnisse
klinischer Studien dazu.
Ware ja auch schlecht furs
Geschaft, wenn heraus-
kommt, dass der Kassen-
schlager gar nicht so gut
wirkt wie behauptet oder
gar zu gefahrlich ist(siehe
links).

lhr
el
=25

chaaber

Inhalt

Interessenkonflikte ....... 3
Mehr Kranke durch

falsche Expertlnnen?
Malariakontrolle ........... 5
Selbsthilfe starken
Forschung in USA ......... 6
Offentliches Geld —

privater Profit



PHARMA-BRIEF

Corporate European Observato-
ry (CEO) nun Einsicht in die Ge-
sprachsunterlagen gefordert. 44
Unterlagen wurden daraufhin frei-
gegebenen, aber sie dokumentie-
ren nur einen Teil der insgesamt
100 Treffen und sind daruber hin-
aus auch noch stark zensiert — ein
Dokument wurde sogar komplett
geschwarzt.® Wahrend also die
Offentlichkeit nicht erfahrt, was
gerade verhandelt wird, konnen
Wirtschaftslobbyistinnen der EU-
Kommission ihre Wunschlisten
prasentieren und so Einfluss auf
die Verhandlungen nehmen.

Entgangene Gewinne vom
Staat zuruck

Das TTIP sieht ein Schiedsge-
richtsverfahren zwischen Staaten
und Investoren vor (Investor-state
dispute settlement = ISDS). Das
ermoglicht auslandischen Konzer-
nen, von Staaten Schadensersatz
zu fordern, wenn die Gewinne aus
ihren Investitionen wegen politi-
scher Entscheidungen geringer
ausfallen als geplant. Diese Re-
gelung gilt fur alle Bereiche — von
der Gesundheits- bis hin zur Um-
weltpolitik. Das Schiedsgericht
hat jedoch wenig mit dem zu tun,
was man sich ublicherweise unter
einem Gericht vorstellt: ,In der
Regel treffen dabei drei von den
Streitparteien benannte Schieds-
richter in nicht-0ffentlichen Bera-
tungen bindende und durchsetz-
bare Schiedsspruche. Berufungs-
moglichkeiten existieren nicht.”®
Transparenz Fehlanzeige. Und
sollte es schliefdlich zu Entschadi-
gungsleistungen kommen, zahlen
die Zeche die Steuerzahlerlnnen.

Einen Vorgeschmack auf das
TTIP geben andere Vertrage mit
solchen Klauseln. So fordert der
Tabakwarenhersteller Philip Mor-
ris Entschadigungen von Uruguay,
weil staatlich verordnete Warn-
hinweise zu den Risiken des Rau-
chens dem Umsatz schadeten.
Rechtliche Basis fur die Klage ist
das Investitionsschutzabkommen
zwischen der Schweiz und Uru-
guay.” Der US-Pharmariese Eli
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Lilly fordert auf Basis des NAFTA-
Abkommens® von Kanada 500 Mil-
lionen US-Dollar-Entschadigung,
nachdem kanadische Gerichte
zwei Patente der Firma fur ungul-
tig erklart hatten, weil die Medika-
mente keine echten Innovationen
seien. Das Unternehmen argu-
mentiert, dass seine kunftigen
Profiterwartungen durchkreuzt
und es quasi enteignet worden
sei.? Gegen Kanada gibt es inzwi-
schen acht solche Schadenser-
satzforderungen. Sollten die Kla-
gen Erfolg haben, wirde das den
Staat 2,5 Milliarden kanadische
Dollar kosten.™

Investitionsschutz in der Kritik

Mittlerweile hat sich deshalb
gegen den TTIP-Entwurf massiver
Widerstand formiert. Die Verhand-
lungen zum ISDS wurden ausge-
setzt und mit einem offentlichen
Konsultationsprozess versuchte
die EU-Kommission dem Wider-
stand den Wind aus den Segeln
zu nehmen."" Dieser Versuch ging
nach hinten los. Deutschland voll-
zog eine Kehrtwende und kampft
nun gegen das Verfahren. ,Wir
sind zurzeit im Konsultationsver-
fahren und setzen uns dafur ein,
dass die Schiedsgerichtsverfah-
ren nicht in den Vertrag aufge-
nommen werden”, so Brigitte
Zypries, Staatssekretarin im Bun-
deswirtschaftsministerium, in ei-
ner Fragestunde im Bundestag.'
Die Verhandlungsfuhrer der EU
und USA verweigerten dazu jeden
Kommentar. '3

Zugang zu Arzneimitteln

Der Zugang zu gunstigen Arznei-
mitteln konnte durch das geplante
TTIP-Abkommen auf verschie-
dene Weise erschwert werden.
Die Starkung von Patentrechten
wurde zu einer Verteuerung von
Arzneimitteln und Gesundheits-
dienstleistungen fuhren. Schon
jetzt haben krisengeschuttelte
Lander wie Portugal, Spanien oder
Griechenland groRe Schwierigkei-
ten, ihre Gesundheitssysteme zu
finanzieren. In Portugal wurden
Zuzahlungen fur Arzneimittel,

Nord-Sud-Politik

Impfungen und medizinische Gut-
achten angehoben.™ In Griechen-
land haben aufgrund der Krise vie-
le Menschen ihren Job und ihre
Krankenversicherung verloren,
2013 blieben bis zu 6.000 Kinder
ungeimpft.” Sollten 1SDS-Klagen
kommen, so kbnnten einzelne Un-
ternehmen gegen nationale Re-
gierungen vor das Schiedsgericht
zerren, wenn diese etwa Gesetze
zur Kostenreduzierung von Arz-
neimitteln erlassen oder weniger
wirksame Arzneimittel von der Er-
stattung ausschliefden.

Diese Aspekte von TTIP sind
fur Entwicklungslander beson-
ders problematisch. Denn sollte
der Handelsvertrag zwischen den
USA und der EU zustande kom-
men, wird er als Blaupause fur
Verhandlungen mit armeren Lan-
dern dienen. Damit wurden dann
die muhsam gesicherten Schutz-
regeln im TRIPS Vertrag der Welt-
handelsorganisation wie Zwangsli-
zenzen und die Nicht-Patentierung
von Scheininnovationen ausgehe-
belt.

Transparenz zuruckdrehen

Die gerade muhsam erkampf-
ten Rechte auf Zugang zu allen
Ergebnissen von klinischen Stu-
dien — vor allem auch derjenigen,
die fur den Hersteller ungunstig
ausgingen - sind eine unverzicht-
bare Voraussetzung fur eine ratio-
nale Arzneimitteltherapie. Die EU-
Verordnung zu klinischen Studien
steht kurz vor der Verabschiedung
(wir berichteten'®) und die europa-
ische Arzneimittelbehorde EMA
ist endlich dabei, ihre Archive zu
offnen. All dies steht auf dem
Spiel, wenn der Schutz von Ge-
schaftsgeheimnissen ausgedehnt
wird. Im Vorgriff auf TTIP hat die
EU-Kommission im November
2013 auch schon einen entspre-
chenden Vorschlag zu Geschafts-
geheimnissen veroffentlicht.”” Der
europaische Pharmaindustriever-
band EFPIA begrufRte den VorstolR
und bezeichnete ausdrucklich kli-
nische Studien als Teil der schut-
zenswerten Daten.'®
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Interessenkonflikte

Schlimmes verhindern

Um den Verbraucherschutz und
den Schutz der offentlichen Ge-
sundheit sicher zu stellen, ist der
offentliche Zugang zu allen Ver-
handlungsdokumenten unabding-
bar. Nur so kann die notwendige
demokratische Debatte Uber die
Ziele des Abkommens stattfinden.
Das ist um so wichtiger, da ,,inter-
nationale Vertrage im Allgemeinen
und Freihandelsabkommen im
Besonderen kaum noch umkehr-
bar [sind]. Anderungen kbnnen —
wenn nichts anderes vereinbart
wurde — nur mit der Zustimmung
aller Vertragsparteien erfolgen.”®
Handlungsleitend sollte fur Regie-
rungen der Schutz der Gesundheit
ihrer Burgerlnnen sein. Hierzu ge-
hort auch, dass zivilgesellschaftli-
che Gruppen angemessen in die
Verhandlungsrunden einbezogen
werden. (HD/JS)

1 Oder TAFTA genannt =Transatlantic Free
Trade Agreement genannt

2 Multilateral Agreement on Investment

3 Die EU-Kommission listet auf Anfrage 127

geheime Treffen im Zeitraum von Januar
2012 - April 2013 auf. 119 davon waren
Gesprachsrunden mit Vertreterlnnen der
Grofindustrie. Vgl. Pharma-Brief (2013) EU-
Kommission Sprachrohr der Industrie? Nr. 7,
S.7.

4 De Gucht K (2013) You're wrong, George
Monbiot — there is nothing secret about this
EU trade deal. The Guardian 18.12. www.
theguardian.com/commentisfree/2013,
dec/18/wrong-george-monbiot-nothing-secret-
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verstimmt-eu-in-sachen-freihandel-12833302
html [Zugriff 16.3.2014]

12Wergin C (2014) Deutschland torpediert
Verhandlungen mit den USA. Die Welt, 14.3.
www.welt.de/wirtschaft/article 125825314
Deutschland-torpediert-Verhandlungen-mit-
den-USA.html [Zugriff 16.3.2014]

13Donnan S, Wagsty!l S (2014) Transatlan-
tic trade talks hit German snag Financial
Times, 14.3. www.ft.com/intl/cms/s/0
ccbc4860-ab9d-11e3-90af-00144feab7de

eu-trade-deal

5 CEO (2014) What are you hiding? The
opacity of the EU-Us trade talks. 17.2. http://
corporateeurope.org/trade/2014/02/what-are-

ou-hiding-opacity-eu-us-trade-talks

6 Mehr Demokratie! (2014) TTIP und die Demo-
kratie — Wo ist das Problem? S. 4

7 Philip Morris (2014) Uruguay Bilateral Invest-
ment Treaty Litigation www.pmi.com/ena/
media_center/company statements/pages,
uruguay bit_claim.aspx# [Zugriff 18.3.2014]

8 North American Free Trade Agreement
zwischen Kanada, USA und Mexiko

9 Statsna K (2013) Eli Lilly files $500M NAFTA
suit against Canada over drug patents.
CBC News 13 Sept www.cbc.ca/news/
business/eli-lilly-files-500m-nafta-suit-against-
canada-over-drug-patents-1.1829854 [Zugriff
16.3.2014]

10McKenna B (2013) Canada must learn from
NAFTA legal battles. Globe and Mail 24
Nov www.theglobeandmail.com/report-on-
business/economy/canada-must-learn-from-

html#axzz2wCsLDBZ] [Zugriff 16.3.2014]

14 Schmucker R (2013) Gesundheitspolitik in
Zeiten der Krise. Gesundheit braucht Politik
2/2013. http://www.vdaeae.de/index.php/
component/docman/doc_view/44-gesundheit-
braucht-politik-2-2013-themenheft-euro-
pa-in-der-krise?ltemid=68

15EurActiv (2013) Doctors say thousands of
Greek children unvaccinated. 10.12. www
euractiv.com/health/doctors-thousands-
children-greec-news-532216 [Zugriff
16.3.2014]

16 Pharma-Brief (2014) Mehr Daten-Transpa-
renz.Nr. 1, S. 3

17AIM, HAI, ISDB et al (2014) EU Regulation
on clinical trials: close to the finish line. Press
release 17 March

18EFPIA (2013) EFPIA welcomes the
Commission’s Proposal on the protection
of undisclosed know-how and business
information (, Trade Secrets”) www.efpia
eu/mediaroom/129/44/EFPIA-welcomes-the-
Commission-39-s-Proposal-on-the-protection-

nafta-legal-battles/article 15579209
11Kafsack H, Rossbach H (2014) Ameri-

ka verstimmt EU in Sachen Freihandel.

FAZ, 5.3. www.faz.net/aktuell/wirtschaft,

wirtschaftspolitik/verschlusssache-amerika-

Interessenkonflikte allerorten
Mehr Herz-Kreislauf-Patientinnen und psychisch Kranke
— oder nur die falschen Expertinnen?

Zwei einflussreiche Empfehlungen, die Millionen von Menschen
zu Patientlnnen machen, sind in die Kritik geraten, weil die Autor-
Innen einen Haufen Interessenkonflikte haben.

Zum einen ist da die neue Leit-
linie zu Herz-Kreislaufrisiken, her-
ausgegeben von drei US-Fachge-
sellschaften. Sie fuhrt einen neu-
en Risiko-Rechner ein, der bereits
eine Behandlung mit Cholesterin-
senkern (Statin) empfiehlt, wenn
das Risiko innerhalb der nachsten
10 Jahre einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall zu erleiden, Uber
7,5% betragt. Gegenuber den bis-
herigen Empfehlungen wiurden
dadurch allein in den USA zusatzli-
che 13,5 Millionen gesunde Men-
schen Statine schlucken.!

Statine senken aber bei Men-
schen mit geringem kardiovasku-
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laren Risiko die Sterblichkeit Uber-
haupt nicht. Und die Wahrschein-
lichkeit, einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall zu erleiden, mindern
sie nur minimal. Das Risiko, durch
die Behandlung Diabetes zu be-
kommen ist etwa gleich hoch wie
die kardiovaskulare Risikoredukti-
on. Daruber hinaus haben Statine
weitere unerwunschte Wirkun-
gen: So erleiden rund 10% der An-
wenderlnnen Muskelschaden.'?

AuRerdem bemangeln Kritike-
rinnen der neuen Leitlinie auch
den Risiko-Rechner: Er funktionie-
re nicht richtig und Uberschatze
das Risiko um 75% bis zu 150% .3

of-undisclosed-know-how-and-business-
information-quot-Trade-Secrets-quot [Zugriff
18.3.2014]

Wie kommt es zu solchen Emp-
fehlungen, die der Pharmaindus-
trie viele Millionen in die Kassen
spulen werden? Die Mehrzahl der
Fachleute, die die Empfehlung er-
arbeiteten, hatten zum Zeitpunkt
ihrer Berufung in die Leitlinien-
kommission enge Beziehungen
zu Pharmafirmen. Das gilt auch
fur den Vorsitzenden der Leitlini-
enkommission, Prof. Neil J Stone,
der bis zu seiner Benennung im
Mai 2008 finanzielle Beziehungen
zu sechs Firmen hatte, die alle
Cholesterinsenker herstellen. Er
gab nach seiner Berufung unter
Interessenkonflikte 2008-2012
an: ,keine"”. Erst als die Fachzeit-
schrift BMJ ihn befragte, raumte
er diese und weitere Interessen-
konflikte ein. Eine der beiden Co-
Vorsitzenden erklarte dagegen
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von vorneherein, dass sie von
2008-2013 Beziehungen zu meh-
reren Firmen gehabt habe, darun-
ter auch Statinhersteller. Gleiches
gilt fur sechs weitere Mitglieder
der Kommission.'

Barbara Roberts, Professorin
an der Brown University in Provi-
dence, USA, bezeichnete die neue
Leitlinie als , dicken Kuss fur Big
Pharma”. Roberts weiter: , Nach
dem Risikorechner sollten alle af-
roamerikanischen Manner ab 65
mit normalem Blutdruck und nor-
malen Cholesterinwerten Statine
einnehmen. Das ist ein Skandal
und es gibt dafur keine klinische
Evidenz."!

DSM 5: Ungesunde Nahe

Zum anderen geht es um die
Definition von Krankheiten. Da
spielt das Diagnostic and Statis-
tical Manual of Mental Disorders
(DSM) eine wichtige Rolle. Ob-
wohl es von der American Psychi-
atric Association (APA) in den USA
herausgegeben wird, hat es ent-
scheidenden Einfluss darauf, was
in der Welt als psychisch krank
definiert wird. Letztes Jahr wurde
eine neue Fassung des Manuals
veroffentlicht (DSM 5) und neue
Krankheiten definiert. Zwei Drit-
tel (69%) der Mitglieder der Task
Force fur DSM 5 hatten finanziel-
le Beziehungen zu Pharmafirmen,
das bedeutet eine Steigerung ge-
genuber DSM 4 von 21%.4

Heftig umstritten waren ins-
besondere die Einfuhrung sechs
neuer Krankheitsbilder im DSM 5.
Dazu gehoren zum Beispiel Fress-
anfalle, Trauer nach Verlust eines
nahestehenden Menschen oder
leichte Vergesslichkeit.® Jetzt ha-
ben Wissenschaftlerinnen genau-
er unter die Lupe genommen,
welche Interessen sich moglicher-
weise hinter den Entscheidungen
verbergen.® Dabei haben sie sich
nicht nur Interessenkonflikte der
DSM-Mitglieder, sondern auch
die Beziehungen zur dazugehorige
Forschung angeschaut.

Medikamente auf der Suche
nach einer Krankheit

Denn zu allen sechs neuen
Krankheitsbildern laufen zurzeit
Studien. Die meisten davon mit
sogenannten Blockbuster-Medi-
kamenten, die kurz vor oder nach
Ablauf des Patents stehen. Da ist
es fur die Hersteller naturlich be-
sonders interessant, eine neue
Indikation zu finden, weil drei
Jahre zusatzlicher Patentschutz

Speakers Bureau

Alle grof3en Pharmatfirmen
haben sie. Darunter versteht
man das Anheuern von wissen-
schaftlichen Expertinnen, die
die Firma gezielt auf wissen-
schaftliche Tagungen und in die
Offentlichkeit schickt, um ver-
steckte Werbung fur bestimmte
Medikamente zu machen.

Im internen Sprachgebrauch
werden solche Personen ,key
opinion leaders” (Meinungsfiih-
rerlnnen) genannt, in Deutsch-
land wird mitunter der Begriff
Lhabilitierte Pharmareferenten’
gebraucht. Die Teilnahme an
einem Speakers Bureau gilt als
einer der schwersten Formen
von Interessenkonflikten, weil
der werbliche Charakter klar im
Voordergrund steht.

und damit saftige Gewinne win-
ken. Insgesamt fanden die Wis-
senschaftlerinnen 13 Studien zu
den neuen , Krankheiten”, die mit
Wirkstoffen von zehn Herstellern
durchgefuhrt werden.

27% der Mitglieder der Work
Groups, die die Entscheidungen
fur DSM 5 vorbereiteten, hatten
finanzielle Verbindungen mit min-
destens einem der betroffenen
Hersteller. Bei der Task Force, die
letztlich die Entscheidungen traf,
hatten 61% finanzielle Verbin-
dungen zu genau den Herstellern,
die von der Entscheidung, was
in DSM 5 aufgenommen wurde,
profitieren. Bei drei der Studien
waren daruber hinaus DSM 5-Mit-
glieder im Speakers Bureau (siehe

Interessenkonflikte

Kasten) der Firma, die die Studie
zu der neuen Krankheit gespon-
sert hatte.

In drei Fallen waren DSM 5 Mit-
glieder sogar gleichzeitig Studien-
leiterInnen. Das heil’t, sie fuhrten
einerseits die Studie verantwort-
lich durch und waren gleichzeitig
an der Entscheidung beteiligt,
eben diese neue Krankheit in
DSM 5 aufzunehmen.

Die Kritikerlnnen resumieren,
dass es eine problematische Drei-
ecksbeziehung zwischen DSM-
Mitgliedern,  Studienleiterlnnen
und der Pharmaindustrie gibt: ,, Fi-
nanzielle Interessenkonflikte kon-
nen fast unmerklich, aber effektiv
die Ausrichtung von Forschung
verandern, und damit den Schwer-
punkt auf die kommerziell interes-
santesten Interventionen lenken,
die aber nicht notwendigerweise
fur die beste Wissenschaft ste-
hen."®

1 Lenzer J (2013) Majority of panelists on
controversial new cholesterol guideline have
current or recent ties to drug manufacturers.
BMJ; 347, p f6989

2 Abramson et al (2013) Should people at low
risk of cardiovascular disease take a statin?
BMJ; 347, p 6123

3 Ridker PM, Cook NR (2013) Statins: new
American statin guidelines for the preventi-
on of cardiovascular disease. Lancet; 382,

p 1762

4 Cosgrove L, Krimsky S (2012) A comparison
of DSM-IV and DSM-5 panel members’
financial associations with industry: a per-
nicious problem persists. PLoS Med 2012;
9:¢1001190

5 Trauer nach Verlust eines nahestehenden
Menschen kann jetzt eine Depression sein,
neu eingefuhrt wurden Binge Eating Disor-
der, Autism Spectrum Disorder, Disruptive
Mood Dysregulation Disorder, Premenstrual
Dysphoric Disorder und Mild Neurocognitive
Disorder

6 Cosgrove L et al. (2014) Tripartite Conflicts of
Interest and High Stakes Patent Extensions in
the DSM-5 Psychother Psychosom; 83, p 106
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Selbsthilfe in der Malariakontrolle starken!

Malaria ist eine Armutskrankheit. Doch die zentralen Methoden
ihrer Kontrolle - Medikamente und Insektizide — setzen nicht an
dieser Ursache an. Zudem bedrohen Resistenzen und rucklaufige
Fordermittel internationaler Geber die bisher erreichten Erfolge.
Das Pestizid Aktions-Netzwerk (PAN) fordert daher eine Neuori-
entierung der Malaria-Bekampfung: Eine starkere Forderung der
Selbsthilfe in den von Malaria betroffenen Gemeinden und nicht-

chemischer Losungsansatze.

Malariabekampfung in Mumbai

Erreger der Tropenkrankheit
Malaria sind Parasiten der Gat-
tung Plasmodium. Diese Parasi-
ten werden ausschlie8lich durch
Stechmucken der Gattung Ano-
pheles Ubertragen, die zum Bru-
ten stehendes Wasser bendtigen.
Die Ubertragung der Parasiten
geschieht durch den Stich von
weiblichen  Anopheles-Mucken
wahrend sie beim Menschen eine
Blutmahlzeit aufnehmen. Die Pa-
rasiten konnen durch den Stich
von der Mucke auf den Men-
schen, aber auch von infizierten
Menschen auf die Mucke Ubertra-
gen werden.

Aktuell setzt die Malaria-Kon-
trolle hauptsachlich dort an, wo
die Mucken meist stechen: In
den Wohnraumen. Zum Einsatz
kommen mit Insektiziden behan-
delte Bettnetze und Insektizide,
die in Wohnraumen verspruht
werden. Mit der Massenverbrei-
tung dieser Methoden und der
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moglichst schnellen Diagnose und
Behandlung konnten erhebliche
Fortschritte erzielt werden. Im
Dezember 2013 verkundete die
Weltgesundheitsorganisation,’
dass zwischen 2000 und 2012 die
durch Malaria bedingten Todesfal-
le weltweit um 45% und in Afrika
sogar um 49% reduziert wurden.
Im selben Zeitraum seien die Er-
krankungsfalle weltweit um 29%
und in Afrika um 31% gesunken.
Dennoch gab es 2012 noch immer
207 Millionen Erkrankungen und
627.000 Todesfalle. Eine ganze
Reihe von Faktoren gefahrdet je-
doch weitere Erfolge in der Mala-
ria-Kontrolle:

Zum einen haben die Erreger
sogar schon gegen die neuesten
Medikamente, die Artemisinin-
basierte  Kombinationstherapie,
Resistenzen entwickelt. Aufer-
dem ist die Liste der von der
WHO empfohlenen Insektizid-
Wirkstoffe kurz. Sie umfasst nur

vier chemische Wirkstoffgruppen.
Das fordert Resistenzen. Bereits
in zwei Dritteln der von Malaria
betroffenen Lander gibt es Erre-
gerstamme, die gegenuber den
verwendeten Insektiziden wie
DDT resistent sind.?®

Zum anderen existiert ein erheb-
licher Mangel an Daten daruber,
wer wo durch welche Malaria-Art
erkrankte, wo welche Resisten-
zen existieren und wo die Mu-
cken sich fortpflanzen, so dass
Malaria-Programme (vor allem in
Afrika) oft nicht, wie von der WHO
gefordert, evidenzbasiert arbeiten
konnen. Und nicht zuletzt fehlt es
am Geld: Nur 50% des laut WHO
erforderlichen Budgets konnte
eingeworben werden.

Multisektoralen Ansatz starken

Neben den genannten Proble-
men weisen die aktuellen Pro-
gramme erhebliche strukturelle
Mangel auf. Aktuell ist die Mala-
ria-Kontrolle fast ausschlieRlich im
Gesundheitssektor angesiedelt.
Zentraler globaler Akteur ist die
Weltgesundheitsorganisation. Sie
veroffentlicht nicht nur Vorgaben
fur die Diagnostik und Behand-
lung von Patientlnnen, sondern
auch Standards und Leitlinien fur
die Vektorkontrolle. Sie schlagt
zudem vor, welche Pestizide wie
verwendet werden und sie stutzt
auch weiterhin den Einsatz des
Insektizids DDT, das eigentlich
unter der Stockholmer Konvention
global verboten werden soll.

Wesentliche Faktoren, die die
Verbreitung von Malaria beein-
flussen, z.B. die Wohnverhaltnis-
se (Konstruktion der Hauser und
Hutten), die sanitare Situation,
der Straldenbau (Pfutzen sind po-
tenzielle Brutstatten), Siedlungs-
strukturen (Entfernung zwischen
Wohnungen und Brutstatten) und
generell das Wassermanagement,
bleiben dagegen aufien vor. Dabei
konnen Mafinahmen in Politikbe-

5



PHARMA-BRIEF

reichen aulRerhalb des Gesund-
heitssektors erhebliche krankma-
chende Nebenwirkungen haben.
So kann ein landwirtschaftliches
Projekt, das zur Ertragssteigerung
die Bewasserung einfuhrt, neue
Brutstatten schaffen und die Er-
krankungsrate steigern, falls die
Anlage nicht sorgfaltig geplant
wird. Die genannten Politikberei-
che kénnen aber auch erhebliche
positive Wirkungen erzeugen. Nur
wenn alle Sektoren qualifizierte
Beitrage leisten, wird der Kampf
gegen Malaria langfristig erfolg-
reich sein.

Auch die Roll Back Malaria Part-
nership und das Entwicklungspro-
gramm der Vereinten Nationen
(UNDP) haben das erkannt. Sie
publizierten gemeinsam einen
multisektoralen Aktionsrahmen,*
der sich unmissverstandlich fur
eine Umstrukturierung der nati-
onalen Malaria-Programme aus-
spricht. Der Aktionsrahmen ist
eine Anleitung fur Politikerlnnen
und Praktikerlnnen, um wirksame
Maflinahmen sektorubergreifend
zu implementieren. Agrar- und
Siedlungspolitik, aber auch die
Umwelt-, Bildungs- und Militar-
politik (infizierte Soldaten kbnnen
den Erreger Uber weite Strecken
verbreiten) werden damit in die
Malariakontrolle integriert.

Selbstbestimmung starken

Ein weiteres Manko der aktuel-
len Strategien ist, dass den von
Malaria betroffenen Menschen
keine aktive Rolle zugestanden
wird. Sie sind Zielgruppe staatli-
cher und privater Kampagnen zur
Nutzung insektizidbehandelter
Bettnetze und zum Bespruhen
der Wohnraume. MaRRnahmen zur
fundierten Selbsthilfe werden bis-
her jedoch kaum gefordert. Damit
bleibt ein wichtiges Potenzial der
Malaria-Kontrolle ungenutzt. PAN
Germany konnte diesen Aspekt
zwar bei der Entwicklung des Akti-
onsrahmens starken. Aber Selbst-
hilfe bzw. Selbstorganisation auf
Gemeindeebene sind auch im ak-

Die Leitlinie mit dem Titel
.Framework for strengthening
Integrated Vector Management
in malaria control programmes”
ist als Download verfiigbar auf
der PAN Germany Website:
www.tinyurl.com/75nuepa

tuellen Aktionsrahmen noch nicht
ausreichend entwickelt.

Viele Betroffene wissen wenig
Uber die Entstehung und Verbrei-
tung von Malaria und Uber eigene
Handlungsmoglichkeiten.  Viele
fordern sogar durch ihr Verhalten
unwissentlich die Ausbreitung,
etwa indem sie gunstige Fort-
pflanzungsbedingungen fur die
Miucken schaffen. Ein 2011 bis
Anfang 2013 durchgefuhrtes PAN
Pilotprojekt im Senegal hat ge-
zeigt, dass Gemeinden mit relativ
wenig Aufwand geschult werden
kbnnen, um dann selbst organi-
sierte Mafinahmen zu ergreifen.

Neue Leitlinie fur Geldgeber
und Projektplaner

Von den jahrlich rund 2,5 Mil-
liarden USS$, die in die Malaria-
Bekampfung flieen, fordert nur
ein verschwindend geringer An-

Forschungspolitik

teil die Selbsthilfe der Betroffe-
nen. Um das zu andern, hat PAN
in Kooperation mit dem keniani-
schen staatlichen Gesundheitsfor-
schungsinstitut KEMRI und dem
ebenfalls in Kenia ansassigen in-
ternationalen  Forschungsinstitut
ICIPE eine Leitlinie fur Geldgeber
erstellt. Sie soll dazu ermutigen,
gemeindebasierte und nicht-che-
mische Ansatze der Malaria-Kon-
trolle starker zu berlucksichtigen.
Die PAN-Leitlinie ist aber nicht nur
fur Geldgeber nutzlich, sondern fur
alle, die Malaria-Projekte planen
oder durchfuhren. Sie unterstutzt
die Projektplanung mit wichtigen
strukturierenden  Fragen, kann
aber auch genutzt werden, um die
Durchfuhrung von Projekten zu
uberwachen, zu steuern und aus-
zuwerten.

Carina Weber, Geschaftsfih-
rerin des Pestizid Aktions-Netz-
werks (PAN) Deutschland

1 World Health Organization (2013) World Mala-
ria Report 2013

2 WHO/RBM (2012) Global plan for insecticide
resistance management in malaria vectors

3 WHO (2012) Global Malaria Report

4 Roll Back Malaria, UNDP (2013) Multisectoral
Action Framework for Malaria

USA: Offentliche Gelder -

privater Profit

Gesetz verbessert Zugang zu Arzneimitteln nicht

Seit Uber 30 Jahren soll der Bayh-Dole Act den Zugang zu staat-
lich geforderten Erfindungen in den USA sichern. Doch den Patien-
tinnen bescherte das Gesetz keine gunstigen Preise. Wissenschaft-
lerinnen fordern deshalb, das Gesetz zu reformieren.

Der 1980 verabschiedet Bayh-
Dole Act erlaubte es Universitaten
und anderen Einrichtungen, die
Ergebnisse ihrer durch die staatli-
chen National Institutes of Health
(NIH)  geforderten  Forschung
selbst zu patentieren und Firmen
exklusive Lizenzen zu erteilen.
Das Gesetz sollte die kommerzi-
elle Verwertung von Erfindungen
verbessern.

Zu den mit offentlichen Gel-
dern entwickelten Medikamen-
ten gehoren wichtige Wirkstoffe
wie Paclitaxel gegen Krebs oder
Imatinib’ gegen Leukamie. Diese
werden aber nicht selten zu enor-
men Preisen angeboten. Novartis
verkauft Imatinib in den USA fur
100.000 US$ pro Jahr und machte
2012 weltweit 4,7 Mrd. US$ Um-
satz mit dem Leukamiemittel.?
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Dabei sieht das Gesetz vor, dass
die NIH im Interesse der offentli-

chen Gesundheit intervenieren
konnen, wenn der Lizenznehmer
das Produkt nicht auf den Markt
bringt oder den Verbraucherlnnen
nicht ,,zu vernunftigen Bedingun-
gen” zuganglich macht. In diesem
Fall kann die exklusive Lizenz auf-
gehoben werden und die NIH kon-
nen Lizenzen an andere Hersteller
vergeben. Drei WissenschaftlerIn-
nen aus den USA haben nach 33
Jahren Bilanz gezogen.® In gerade
einmal vier Fallen haben die NIH
Beschwerden auf Basis des Ge-
setzes Uberhaupt ernsthaft unter-
sucht — und in allen Fallen zuruck-
gewiesen.

Im ersten Fall ging es um eine
Technologie zur Trennung von
Stammzellen fur Knochenmarks-
transplantation. Die Technik ba-
sierte auf einem vom Fred Hut-
chinson Cancer Center mit offent-
lichen Mitteln entdeckten Anti-
korper und war von CellPro 1996
auf den Markt gebracht worden.
Die Firma verletzte damit aber ein
Patent fur einen anderen Antikor-
per, der an das gleiche Antigen an-
dockt und von WissenschaftlerIn-
nen der Johns Hopkins Universitat
entdeckt wurde. Die hatten ihren
Antikorper aber an die Konkurrenz,
die Firma Baxter lizenziert. Baxter
verbot CellPro den Vertrieb ihres
Produkts. Eine Beschwerde von
CellPro auf Basis des Bayh-Dole
Act wiesen die NIH zuruck: Die
NIH wollten nicht ,,den Markt zum
Nutzen einer einzelnen Firma be-
einflussen.” Baxter liefld lediglich
freiwillig zu, dass CellPro ihr Pro-
dukt so lange verkaufen durfte, bis
der Baxter Antikorper zugelassen
war.

Die Falle zwei und drei betra-
fen Preissteigerungen fur das
AIDS-Medikament Ritonavir und
das Glaukommittel Latanoprost
im Jahr 2004. Beide kosteten 4-5
mal so viel wie in anderen Indust-
rielandern. Das wurde den Zugang
erschweren (viele US-Amerikaner-
Innen mussen ihre Medikamente
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selbst bezahlen) und den Staat
in offentlichen Gesundheitspro-
grammen viel Geld kosten. Die
NIH wiesen die Beschwerden zu-
ruck, schlie8lich wirden die Medi-
kamente in den USA viel verkauft
und das Gesetz sei nicht dazu da,
die Preise zu kontrollieren.

Beim letzten Fall ging es um ein
Mittel gegen die Fabry-Krankheit,
dass die Mount Sinai School of
Medicine an Genzyme lizensiert
hatte. 2009 gab es in der Fabrik
eine Virusverseuchung, der Be-
darf in den USA konnten nur noch
zu 38% gedeckt werden. Ein be-
deutender Teil der Patientlnnen
blieb unversorgt. Die Knappheit
war zum Teil auch darin begrun-
det, dass Genzyme das Medika-
ment munter weiter exportierte,
weil es jenseits des Atlantiks im
Wettbewerb mit dem nur in Euro-
pa erhaltlichen Konkurrenzprodukt
von Shire stand. Die NIH wiesen
die Beschwerde zuruck, weil kein
anderer Hersteller so schnell das
Genzyme-Medikament produzie-
ren konne.

Die Autorlnnen des Artikels ver-
weisen darauf, dass Universitaten
vor dem Bayh-Dole Act fur wich-
tige Erfindungen zahlreiche nicht-
exklusive Lizenzen erteilt hatten.
Das hatte zu vielen sinnvollen Pro-
dukten gefuhrt (siehe Kasten Axel-
Patente). Diese Politik sei nicht
einmal unbedingt zum finanziellen
Nachteil der Universitaten gewe-
sen. So habe die Columbia Univer-
sity fur ihre Patente zum Einbrin-
gen von Fremdproteinen in Zellen
fast 800 Millionen US$ kassiert.*
Die US-Wissenschaftlerinnen for-
dern deshalb, den Bayh-Dole Act
zu andern, damit ,der gerechte
Zugang zu von Steuerzahlern fi-
nanzierten Entdeckungen gesi-
chert wird.” (JS)

1 Pharma-Brief (2013) Novartis verliert Patent-
streit. Nr. 3, S. 1

2 Cowley S (2013) Doctors blast ethics of
$100,000 cancer drug. CNN Money, 26 April

3 Treasure CL et al. (2014) What Is the Public’s
Right to Access Medical Discoveries Based
on Federally Funded Research? JAMA; 311,
p 907
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Die Axel-Patente

Eine Technologie, Fremdprotei-
ne in Zellen einzubringen wurde
von drei Forschern der Columbia
University entdeckt. Sie wollten
das Verfahren kurz vor dem
Inkrafttreten des Bayh-Dole Act
patentierten. Folglich mussten
sie die National Institutes of
Health, die die Forschungen
gefordert hatten, um Erlaubnis
fragen. Die NIH gaben diese
aber nur unter der Bedingung,
dass die Universitat nicht-exklu-
sive Lizenzen erteilt — das war
seinerzeit die Ubliche Politik der
NIH. 28 Medikamente werden
heute unter Verwendung der
Methoden der Columbia Univer-
sity hergestellt.

4 Colaianni A and Cook-Deegan R (2009) Co-
lumbia University's Axel Patents: Technology
Transfer and Implications for the Bayh-Dole
Act. The Milbank Quarterly; 87 (3), p 683
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WHO: Mehr Tote durch
Luftverschmutzung

Die Weltgesundheitsorganisa-
tion (WHO) hat ihre Schatzung
des Todeszolls, den die Luftver-
schmutzung im Freien, aber auch
in Haushalten (vor allem durch das
Kochen mit Kohle oder Holz) ver-
ursacht, drastisch nach oben korri-
giert. Rund sieben Millionen Men-
schen sind 2012 an den Folgen
der Luftverschmutzung gestor-
ben. Das sind mehr als doppelt
so viele als bisher angenommen.
Wichtigste Todesursachen wa-
ren zusatzliche Todesfalle durch
Schlaganfall, Herzinfarkt, chroni-
sche Lungenerkrankung, Lungen-
krebs und Lungenentzundungen
bei Kindern.! (JS)

FDA: Mehr Transparenz
bei Nebenwirkungen

Die amerikanische Arzneimittel-
Zulassungsbehorde FDA (Food
and Drug Administration) verfugt
weltweit Uber das grofite Regis-
ter unerwunschter Wirkungen von
sowohl verschreibungspflichtigen
als auch frei verkauflichen Arznei-
mitteln. Taglich kommen Tausen-
de Daten hinzu. Das sind wert-
volle Informationen, die Uber die
Sicherheit von Arzneimitteln Aus-
kunft geben kénnen. Leider sind
die Daten in der jetzigen Form
aber selbst fur Expertinnen kaum
nutzbar. Das will die FDA nun an-
dern.? So sollen die Daten dem-
nachst so aufbereitet sein, dass
sie fur Arztlnnen und Patientlnnen
leicht zu finden und Datenban-
ken einfach zu durchsuchen sind.
Ebenso sollen Informationen zu
Produktrucknahmen oder Anwen-
dungseinschrankungen und \War-
nungen veroffentlicht werden.
Der Leiter der Informationsabtei-
lung bei der FDA denkt aullerdem
uber die Entwicklung von Handy-
Apps nach, die Verbraucherlnnen
bei der Auswahl frei verkauflicher
Arzneimittel unterstutzen konn-
ten. Solche anwendungsbezoge-

8

nen Informationssysteme waren
ein wichtiger Schritt in Richtung
Transparenz. Sie wurden die in-
formierte Entscheidung fur oder
gegen eine Arzneimitteltherapie
erleichtern und mafgeblich unter-
stutzen. (HD)

Schwellenlander:
Wachsende Markte

Bisher galten die Pharmamarkte
der reichen Lander wie Nordame-
rika, Europa und Japan als sichere
Quelle fur steigende Einnahmen
groRer Pharmahersteller. In die-
sen Markten liegen nach neuesten
Schatzungen von IMS die Umsatz-
zuwachse aber nur noch zwischen
1-4% pro Jahr. Zuruckgefuhrt wird
dies auf SparmalRnahmen und die
vermehrte Nutzung von Generi-
ka. Die Pharmahersteller mussen
sich dennoch keine Sorgen um
ihre Geldbeutel machen. Denn vor
allem in Schwellenlandern entwi-
ckelt sich durch ©konomisches
Wachstum eine kaufkraftige Mit-
telschicht, die Zugang zu Gesund-
heitsleistungen hat. Hinter soge-
nannten ,pharmerging countries”
— ein vielsagendes Wortspiel aus
pharma und emerging — verber-
gen sich Lander wie China, Bra-
silien und Indien, die ein Pro-Kopf
Bruttoinlandsprodukt von weniger
als 25.000 US$ aufweisen, aber in
den kommenden vier Jahren Uber
eine Milliarde US$ mehr fur ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel
ausgeben werden. Die Prognosen
fur den Umsatzzuwachs liegen
in diesen Landern bei jahrlich 10-
13%.% Auch wenn der Bericht von
IMS ein weiteres Ansteigen des
Generika-Gebrauchs sieht, sind
die Gewinnaussichten doch ins-
gesamt rosig. Neue Medikamente
gegen Krebs oder Multiple Sklero-
se und seltene Erkrankungen wie
Mukoviszidose seien in der Pipe-
line. Bei anderen Krankheiten wie
Malaria oder Tuberkulose, die vor
allem in armen Landern sehr weit
verbreitet sind, sieht es allerdings
eher mau aus. (HD)

Aus aller Welt

Italien: Strafe fur Wett-
bewerbsverhinderung

Die Firmen Roche und Novar-
tis mussen uUber 180 Millionen
Euro Strafe zahlen, weil sie die
Nutzung von Bevacizumab (Avas-
tin® gegen die Augenerkrankung
Makuladegeneration behindert
haben. Der Vorwurf der italieni-
schen Wettbewerbsbehorde: Die
Firmen hatten sich abgesprochen,
keine Zulassung fur Bevacizumab
gegen Makuladegeneration zu
beantragen, um auf dem italieni-
schen Markt den elf mal so hohen
Preis fur Ranibizumab (Lucentis®)
aufrecht erhalten zu kbnnen. Dies,
obwohl die Medikamente eine
vergleichbare Wirksamkeit hat-
ten.*

1 WHO (2014) 7 million deaths annually linked
to air pollution. Press release 25 March

2 Tozzi J (2014) The FDA Opens Its Vast Files
on Drug Side Effects to the Public. Business
Week 27 Feb. www.businessweek.com
articles/2014-02-27/fda-opens-its-files-on-
drug-side-effects-to-public

3 McCarthy M (2013) Global spending on
prescription drugs to top $1 trillion by 2017,
report says. BMJ; 347, p {6997

4 Autorita Garante della Concorrenza e del Mer-
cato (2014) Pharmaceuticals and antitrust.
Press release 5 March

Das Letzte

Das Ziel von Multichannel
Excellence ist es, die Kennt-
nis uber die individuellen
Bediirfnisse und Vorlieben
eines Arztes in einen rele-
vanten Dialog zu uiberfahren.
Je relevanter und individuell
passender ein Angebot ist,
desto eher ermoglicht es
Kommunikation und eine
Reaktion der Gegenseite. Sin-
ner. ,Das Erfolgsgeheimnis
fur Exzellenz im Multichannel
Marketing liegt in den drei Ks:
Kundenkenntnis, konsistente
Kampagnen und Kanalorche-

strierung.”
Aus einer Pressemeldung der Camelot Con-
sultants ,,Verschreiber individuell erreichen:

Optimales Pharmamarketing durch Multichan-
nel Excellence”vom 10.3.2014
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