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Wunschkonzert fiir Hersteller
EU will nationale Nutzenbewertung von

Arzneimitteln verbieten

Neue Medikamente sind oft nicht besser als existierende Therapien. Deshalb
wird in vielen Landern seit Jahren der relative Nutzen bewertet und anschlie-
Bend der Preis fur die Neueinfiihrungen ausgehandelt. Seit 2011 gibt es ein
entsprechendes Verfahren auch in Deutschland. Die EU-Kommission will sol-
che nationale Bewertungen verbieten und durch ein intransparentes zentra-
les Verfahren mit niedrigen Standards ersetzen.

Auch wenn Deutschland mit der
Nutzenbewertung ein  Nachzugler
war, das hiesige Verfahren gilt als
vorbildlich und transparent (siehe
Kasten S. 2). Im Gegensatz zu ande-
ren europaischen Landern durfen in
Deutschland neue Medikamente so-
fortab Zulassung zu Lasten der Kassen
verschrieben werden. Andernorts ist
das erst nach Ende des Bewertungs-
verfahrens der Fall - und dort werden
langst nicht alle Neueinfihrungen in
die Erstattung aufgenommen. Der
Pharmaindustrie sind alle diese Ver-
fahren — entgegen anderslautender
Lippenbekenntnisse’ — ein Dorn im
Auge, weil sie die Vermarktungsmog-
lichkeiten fur ihre Produkte einschran-
ken. Seit Jahren drangt sie deshalb auf
ein einheitliches EU-weites Verfahren.

Dass die EU-Kommission bereit war,
diesem Drangen nachzugeben, zeigte
sich schon Ende 2016. Bereits damals
warnten wir im Pharma-Brief vor einer
Cleichschaltung der Nutzenbewer-
tung? Am 31. Januar 2018 legte die
EU-Kommission einen Verordnungs-
entwurf? fur eine europaische Arz-
neimittelbewertung vor.* In welche
Richtung er weist, lasst schon die Be-
grundung aus der Feder der Gene-
raldirektion fir Gesundheit erahnen.
Von den Problemen, die das Gesetz

losen soll, werden an erster Stelle:
,Hindernisse und Verzerrungen beim
Marktzugang" fiir Medikamente ge-
nannt. Im Vordergrund stehen also die
Interessen der Hersteller — und nicht
die der Kranken, die gute Arzneimittel
brauchen. Doch was hat es mit diesen
angeblichen  Verzerrungen" Uber-
haupt auf sich?

Doppelstandards?

Das vordergriindige Argument der
Industrie, das die Kommission willig
aufgegriffen hat, ist, dass die jeweili-
gen nationalen HTA-Agenturen® beim
gleichen Wirkstoff durchaus auch mal
zu unterschiedlichen Bewertungen
kommen. Doch dafiir gibt es nachvoll-
ziehbare Griinde.

In England z.B. gibt es eine klare fi-
nanzielle Grenze: Der Zugewinn eines
gesunden Lebensjahres darf maximal
Mehrkosten von 30.000 £ verursa-
chen. Senkt der Hersteller den Preis
nicht, darf das Medikament im Natio-
nal Health Service nicht verschrieben
werden. Gegenwartig wird sogar de-
battiert, die Grenze auf 15.000 £ zu
senken? In Deutschland gibt es ein
solche Einschrankung tiberhaupt nicht.

In Schweden werden fur die Be-
wertung regelmaBig nur die (immer
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Liebe Leserlnnen,

schon wieder die EU m&gen
Sie denken, wenn Sie neben-
stehenden Artikel lesen. In der
Tat ist der Industrieeinfluss auf
die Kommission bedenklich.
Europadische Kooperation kann
sinnvolle Verbesserungen brin-
gen — wenn sie gut gemacht ist.
Datur sollten wir uns nicht nur
im Interesse von Patientlnnen
in Europa einsetzen. Gute Re-
gulierung in der EU hat auch
eine groBe Strahlkraft fir andere
Teile der Welt.

Dass es auch anders geht, zeigt
GroBbritannien mit seiner Zu-
ckersteuer (S. 5). Auch das
zunehmende Engagement von
Arztlnnen gegen den Klimawan-
del macht Mut (S. 6).

Wer Lust auf unterhaltsame
Ausemandersetzung mit unseren
Themen hat, dem sei ein neuer
Pharmakrimi empfohlen (S. 7).
(Nicht nur) in diesem Sinne wiin-
schen wir spannende Lektire.
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Nutzenbewertung in
Deutschland

Der Hersteller reicht ein Dossier
ein, das auch nichtveréffentliche
Daten aus klinischen Studlien enthalt.
Das Institut fur Qualitat und Wirt-
schatftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) bewertet als unabhangiges
wissenschaftliches Institut das Dossier.
Dabei zihlt, was Patientlnnen wirklich
nutzt: Leben sie langer durch das
neue Medikament oder werden
ihre Beschwerden besser oder
schneller gelindert? Verbessert
sich die Lebensqualitat oder gibt
es unerwtinschte Wirkungen? Der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-
BA) entscheidet nach Anhérung
von Herstellern und Fachwelt tiber
den Zusatznutzen. Das Verfahren
ist transparent: Herstellerdossier,
IQWiG-Bewertung und Protokolle
der mundlichen Anhérung ste-
hen bereits vor der Entscheidung
offentlich zuganglich im Internet.
Sollten sich in den nichtveréffent-
lichten Daten Hinweise finden, die
fur die Bewertung relevant sind,
werden diese ebenfalls ffentlich
gemacht. In einem letzten Schritt
finden Preisverhandlungen zwischen
Krankenkassen und Hersteller statt.

unvollstandigen)  Studienveroffent-
lichungen in medizinischen Journa-
len herangezogen. Der Schwedische
Rechnungshof kritisiert zudem die
zahlreichen  Interessenkonflikte  der
an der Arzneimittelzulassung und
-bewertung beteiligten Behorden”
In Deutschland werden dagegen um-
fangreiche Unterlagen eingefordert:
Norzulegen sind  Studienberichte
einschlieBlich Studienprotokollen zu
Zulassungsstudien sowie alle im An-
wendungsgebiet durchgefiihrten
Studien, die der Zulassungsbehorde
Ubermittelt worden sind"® Fur die
Mitarbeiterlnnen des IQWiG, die
die wissenschaftliche Bewertung der
Herstellerdossiers durchfuhren, gelten
strenge Regeln fur Interessenkonflikte.
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Zentralisierung

Kern des Gesetzentwurfs ist ein zen-
tralisiertes europaisches Bewertungs-
verfahren fiir neue Arzneimittel. Uber
deren Nutzen soll ein EU-Gremium
mit Vertretern nationaler Behorden
entscheiden, und das per einfacher
Mehrheit. Das Ergebnis der Bewer-
tung ist dann fir alle Mitgliedsstaaten
bindend. Allerdings behalt sich die
EU-Kommission ein Vetorecht vor.
Dann muss der Hersteller noch mal
angehort werden. Er erhilt also eine
zweite Chance auf eine bessere Be-
wertung. Dass die Entscheidung zu in-
dustriefreundlich und die Kommission
deshalb ein Veto einlegen konnte, ist
nicht vorgesehen.

Verpflichtend notwendig?

Ungeachtet massiver Kritik sieht der
Cesetzentwurf eine verpflichtende
EU-Nutzenbewertung aller neuen
Medikamente und die Ubernahme
dieser Entscheidungen auf nationa-
ler Ebene vor. Die EU-Kommission
schreckt dabei selbst vor manipulati-
ven AuBerungen nicht zuriick. So kann
man in der Pressemitteilung anlasslich
der Vorstellung des Entwurfs lesen:
Sehr groBe Unterstiitzung  findet
diese Zusammenarbeit auch bei den
Interessentragern und den Birgerin-
nen und Birgern, die sich an der &f-
fentlichen Konsultation der Kommis-
sion beteiligt haben: Fast alle (98 %)
erkennen den Nutzen der HTA an,
und 87 % beflirworten eine Fortset-
zung der EU-weiten Zusammenarbeit
bei der HTA tber 2020 hinaus."? Das
sind die einzigen Zahlen, die genannt
werden. Dabei stammten erstens uber
die Halfte der Einreichungen bei der
Konsultation aus der Pharmaindustrie
und zweitens hatte sich trotzdem die
Mehrheit gegen das von der Kommis-
sion gewahlte Modell ausgesprochen.

Auch an internen Warnungen hatte
es nicht gefehlt. Der Ausschuss fur Re-
gulierungskontrolle der EU-Kommissi-
onsoll Uberregulierung verhindern. Er
hat die Ideen der Generaldirektion fiir
Gesundheit gleich zweimal beanstan-

det und Nachbesserungen verlangt:
Es sei nicht Uberzeugend dargelegt
worden, warum eine zentralisierte ein-
heitliche Bewertung der beste Weg
sei, die Versorgung mit Arzneimitteln
in der EU zu verbessern.

Was ist Nutzen?

Eine wichtige Ursache fir unter-
schiedliche Ergebnisse der nationa-
len Bewertungen sind die Kriterien
fir den Nutzen. Reicht es fiir ein Di-
abetesmedikament aus, dass es den
Blutzucker senkt? Oder muss gezeigt
werden, dass die Risiken der Erkran-
kung sinken — Patientinnen also tat-
sachlich seltener einen Herzinfarkt
bekommen, weniger Amputationen
notwendig werden usw. (siehe auch
Kasten). Die EU-Kommission hat in
ihren Papieren zur Vorbereitung des
Gesetzgebungsverfahrens genau so
ein Beispiel verwendet, um vermeint-
lich unverstandliche unterschiedliche
Bewertungen zwischen = Frankreich
und Deutschland gegentber GroB-
britannien und Schweden zu belegen.
Sie spricht nur vage von ,unterschied-
lichen Anforderungen an die Daten""
Dabei ist der Grund fur die unter-
schiedlichen Bewertungen schlicht,
dass sich Frankreich und Deutschland
fur  tatsachlich  patientenrelevante
Verbesserungen interessieren, in den
anderen Landern aber die Blutzucker-
senkung als Kriterium ausreicht.

AuBerdem werden hier Apfel mit
Birnen verglichen: In Deutschland
kann ein Medikament trotz fehlen-
den Zusatznutzens weiter verschrie-
ben werden, wihrend eine negative
Bewertung in anderen Landern zum
Ausschluss aus der Erstattung fuhrt.

Diese wichtigen Unterschiede adres-
siert der Gesetzentwurf nicht. Er bleibt
absolut vage, welche Kriterien fur die
Nutzenbewertung gelten sollen. Und
es steht zu befurchten, dass am Ende
ein fauler Kompromiss stehen wird.
Zum Schaden der Kranken, denn die
bloBe Verbesserung von Laborwer-
ten ist noch lange keine Garantie da-
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Nutzenbewertung

fir, dass Menschen gesund werden.
Das Diabetesmedikament Rosiglitazon
sollte ein warnendes Beispiel sein: Der
Wirkstoff senkte effektiv den Blutzu-
cker. Aber statt Erkrankungen zu ver-
hindern, fihrte er zu 100.000 zusatz-
lichen Herzinfarkten, bevor er nach
zehn Jahren verboten wurde.?

Nichts genaues weil3 man
Welche Belege die Hersteller im
Rahmen der Nutzenbewertung vor-
weisen mussen, will die Kommission
selbst festlegen — aber erst, nach-
dem das Gesetz verabschiedet ist.
EU-Parlament und der Rat sollen also
eine Black Box verabschieden. Das ist
wirklich ziemlich starker Tobak und
ware ein extremer Riickschritt zu ge-
setzlich prazise fixierten Verfahren wie
in Deutschland (siehe Kasten S. 2) und

einigen anderen Mitgliedsstaaten.

Vorschnelle Bewertung

Nach den Vorstellungen der Kom-
mission soll die Nutzenbewertung
zum Zeitpunkt der Zulassung durch
die EMA bereits abgeschlossen sein.
Derzeit beginnen die Bewertungen
des therapeutischen Mehrwerts re-
gelmaBig mit der Zulassung. Und das
ist auch sinnvoll. Denn bis zum Tag der
Zulassung steht die genaue Indikation
noch nicht fest. Oft weicht die EMA
von den Wiinschen des Herstellers ab
und fasst die Anwendungsbereiche
enger. Was genau soll man also vor
der Zulassung bewerten? Ein friherer
Beginn der Bewertung bedeutet auch,
dass noch weniger klinische Studien
abgeschlossen sind und die Ergebnis-
se damit noch unsicherer sind. Das ist
keineswegs ein theoretisches Problem,
denn die EMA lasst Medikamente
oft schon zu, wenn sich in laufenden
Studien ein positiver Trend zeigt."
AuBerdem: Wenn die EMA die Zulas-
sung verweigert, ist die bereits durch-
gefuhrte Nutzenbewertung sinnlos.

Den wahren Grund fir die gefor-
derten Schnellschisse in der Nutzen-
bewertung kann man in den Papieren
der Kommission finden. Da wird vor-
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Berlaymont, Sitz der EU-Kommission in Briissel

gerechnet, dass jeder Monat, den ein
Medikament friher in die Erstattung
kommt, 130 Mio. € Mehreinnahmen
fur den Hersteller bedeutet.™

Einfluss der Kommission

In vielen Teilen bleibt der Gesetz-
entwurfvage. Er wimmelt von Klauseln,
die der EU-Kommission das Recht ge-
ben, Einzelheiten des Verfahrens nach
der Verabschiedung der Verordnung
selbst festzulegen. Sie bestimmt, wel-
che ,Interessentrager” im Laufe der
Bewertung gehort werden und sie
erhalt ein Kommentierungsrecht wah-
rend des laufenden Verfahrens. Die
EU-Kommission besitzt auBerdem ein
Vetorecht gegen die Entscheidungen
des Bewertungsgremiums. Dann muss
der Hersteller noch einmal angehort
werden. Sollte das Bewertungsgremi-
um auch im zweiten Anlauf zu keiner
der Kommission genehmen Meinung
gelangen, gibt es keine EU-weite Be-
wertung.

Transparenz: Fehlanzeige

Ein weiterer Schwachpunkt des Ge-
setzentwurfs ist die fehlende Trans-
parenz des Verfahrens, und es bleibt
unklar, wieviel von dem Bewertungs-
bericht bekannt wird. Sicher ist schon
jetzt, dass ,alle sensiblen Geschaftsda-
ten aus dem genehmigten Bericht [.. ]
gestrichen werden"® und dass eine

© Jorg Schaaber

Veroffentlichung erst nach Abschluss
des Verfahrens stattfindet. Das steht in
klarem Gegensatz zur Transparenz des
deutschen Verfahrens (sieche Kasten

S.2).

Reaktionen

Viele Expertlnnen Uben massi-
ve Kritk an dem Gesetzentwurf. So
schreiben das Deutsche Netzwerk fiir
evidenzbasierte Medizin und HTAde
in einer gemeinsamen Stellungnahme:
. Es werden] durch Wirtschaftsinteres-
sen gepragte Bewertungen durch die
EU-Kommission autorisiert. [...] Die
EU-Kommission behalt sich weitrei-
chende Moglichkeiten der Einflussnah-
me vor. So will sie etwa methodische
und prozessbezogene Vorgehenswei-
sen per Rechtsverordnung festlegen
und somit Einfluss auf die Bewer-
tungsmethodik nehmen. [...] Es fehlt
beispielsweise eine Verpflichtung der
Industrie zur Bereitstellung einer voll-
standigen Datengrundlage, die auch
unpublizierte Daten umfasst ™

Der deutsche Bundestag beschloss
am 22.3.2018 einstimmig eine Sub-
sidaritatsriige gegenuber der EU we-
gen Verletzung des Lissabon-Vertrags.
Der Verordnungsentwurf greife ,in die
rechtlich geschiitzte Zustandigkeit der
Mitgliedstaaten fur die Festlegung ih-
rer Gesundheitspolitik sowie fir die

3



PHARMA-BRIEF

Organisation des Gesundheitswesens
und medizinischen Versorgung" ein.'®
Auch Polen, Frankreich und Tschechi-
en erteilten der EU-Kommission eine
Ruge. Hatten acht oder mehr Lander
protestiert, hatte ein neuer Gesetz-
entwurf geschrieben werden mussen.
Andererseits haben bei der endgiil-
tigen Entscheidung tber das Gesetz
vier Mitgliedsstaaten eine Sperrmino-
ritét, die die EU-Verordnung endgtl-
tig zu Fall bringen wurde.

Sand in die Augen

Mit einem Trick versucht der Ge-
setzentwurf den Eindruck zu erwe-
cken, dass die im Lissabon-Vertrag der
EU garantierte nationale Zustandig-
keit fur die Gesundheitsversorgung
nicht angetastet wird. So soll ,nur"
die wissenschaftliche Bewertung zen-
tralisiert werden, die ,Bewertung der
nichtklinischen (z. B. wirtschaftlichen,
sozialen und ethischen) Aspekte einer
Gesundheitstechnologie wie auch die
Festlegung von Preisen und Erstat-
tungssatzen bleibt weiterhin Sache
der einzelnen EU-Mitgliedstaaten."”

Das ist eine kunstliche Trennung.
Die Bundesarztekammer merkt in ih-
rer Stellungnahme dazu an: ,Metho-
disch ist die Trennung in klinische und
nichtklinische Dimensionen artifiziell
und verkennt, dass die Durchfiihrung
eines HTAs bereits zu Beginn ein Ge-
samtkonzept erfordert, aus dem her-
vorgehen sollte, auf welche Dimen-
sionen sich die Nutzenbewertung
erstrecken wird. Dies bestimmt maB-
geblich den Umfang und die Inhalte
der durchzufiihrenden Literatur- bzw.
Evidenzrecherchen. [...] Auch die
Zuordnung, welche Aspekte des Nut-
zens rein klinisch' sind und welche z. B.
zur ethischen Kategorie zahlen sollen
und gesondert zu betrachten waren,
ist bei weitem nicht so trennscharf
moglich, wie es im Kommissionspa-
pier unterstellt wird"”

... und stattdessen?
Die Bewertung des tatsachlichen
Nutzens von Arzneimitteln fur Patien-
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tinnen ist eine gute Sache. Sie schafft
fur Kranke und Verschreiberlnnen
mehr Klarheit, was von den Neue-
rungen zu erwarten ist und was nicht.
Deshalb ist auch eine europaische
Zusammenarbeit sinnvoll. Es kommt
aber sehr auf das ,wie" an. Es gibt be-
reits seit Jahren durch EUnetHTA eine
freiwillige Zusammenarbeit der Betei-
ligten aus praktisch allen EU-Mitglieds-
staaten, die auch durchaus schon zu
Verbesserungen der nationalen Be-
wertungsverfahren gefihrt hat.

Allerdings krankt EUnetHTA an
mehreren Problemen: Die Finanzie-
rung stand stets auf wackeligen Beinen
und es gab Vorschlage der Kommis-
sion, die Arbeit ausgerechnet durch
die Beratung der Industrie bei der
Entwicklung von neuen Wirkstoffen zu
finanzieren. Wie soll da die Unabhan-
gigkeit gewahrt bleiben?

Zwischen den Agenturen in reiche-
ren Mitgliedsstaaten mit hunderten
von Mitarbeiterlnnen und dem Rest
von Europa klafft eine nur schwer zu
uberbrickende Lucke: Denn je hoher
die wissenschaftlichen Anforderungen
an die Bewertung sind, um so arbeits-
intensiver wird das Ganze — fur kleine
Agenturen eine kaum zu bewaltigen-
de Aufgabe. SchlieBlich gibt es bei
EUnetHTA ein Problem mit Interes-
senkonflikten, denn die Anforderun-
gen an die Unabhangigkeit der Mit-
wirkenden sind keineswegs einheitlich
und bei vielen Treffen sitzt die Indust-
rie mit im Boot.

Es kame also erst einmal darauf an,
EUnetHTA eine solide Finanzierungs-
basis zu bieten und fir Unabhangig-
keit von der Industrie zu sorgen. Das
wirde eine konstruktive europdische
Zusammenarbeit bei der Bewertung
von Arzneimittel férdern. Warum sol-
che Ergebnisse dann allerdings allen
Mitgliedsstaaten aufgezwungen wer-
den sollen, das weiB die Kommission
allein — Wissenschaft lebt von der
Uberprufbarkeit ihrer Ergebnisse.

Realpolitik
Jetzt steht aber erst einmal die De-
batte tber den Verordnungsentwurf
im EU-Parlament an und dann eine
Entscheidung des Europaischen Rats.
Wir werden die weitere Entwicklung
aufmerksam beobachten. (]S)
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Ernahrung

Hartere Bandagen gegen Soft-Drinks

GroBbritannien fiihrt Zuckersteuer ein

Im Kampf gegen Ubergewicht und Diabetes setzt nun auch die Regierung
in London auf Harte. Mit einer Steuer auf Softdrinks greift sie eine wichtige
Ursache an - die Hersteller reagieren. Auch in Deutschland wird die Debatte
aufmerksam verfolgt, aber die Politik bleibt untatig.

,Britain is the fat man of Europe" -
so brutal wie die britische Times titel-
ten viele Blatter im Konigreich Ende
2017." Neue OECD-Zahlen zeigten
damals einen rasanten Anstieg von
Ubergewicht und Diabetes auf der In-
sel. Der Regierung wurde Tatenlosig-
keit vorgeworfen, ein Aktionsplan zu
Ubergewicht bei Kindern war ein Jahr
zuvor noch verwassert worden und
zog deshalb harsche Kritik auf sich.

Vor wenigen Wochen nun folgte
eine Verbraucherreform: Seit dem
6. April gilt in GroBbritannien und
Nordirland eine neue Steuer auf zu-
ckerhaltige  Soft-Drinks. Funf oder
mehr Gramm Zucker in 100 Millilitern
Getrank kosten kiinftig 18 Pence Steu-
er zusatzlich (ca. 21 Cents). Bei mehr
als acht Gramm werden 24 Pence fal-
lig (ca. 28 Cents). In Irland soll ab Mai
eine ahnliche Regelung in Kraft treten.
Auch eine baldige Ausweitung der
Abgabe auf andere Getrankearten,
etwa gesuBte Milchshakes, wird disku-
tiert.

Hersteller reagieren mit
Rezeptianderungen

Um einer hoheren Besteuerung
zuvorzukommen,  verringerten  laut
Regierungsangaben bislang mehr als
die Halfte der Hersteller den Zucker-
gehalt ihrer betroffenen Getranke?
Genau das war eines der erklarten
Hauptziele der MaBnahme.

Ein ahnlicher Effekt hatte sich schon
in Ungarn nach Einflhrung einer Zu-
ckersteuer gezeigt. Das britische Fi-
nanzministerium musste denn auch
seine Prognosen korrigieren: Statt der
ursprunglich geplanten Steuereinnah-
men von 520 Mio. Pfund rechnet die
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Behorde nun nur noch mit 240 Mio.
fr das laufende Jahr?

Der finanzielle Aspekt stand aller-
dings nie an erster Stelle. Die Zucker-
steuer soll vielmehr Ubergewicht, Di-
abetes und Herz-Kreislaufkrankheiten
vorbeugen und auch die Zahnge-

sundheit fordern. Im vergangenen Jahr
wurden in englischen Krankenhdu-
sern pro Tag rund 170 Kindern und
Teenagern mindestens zwei Zihne
entfernt.* Hauptursache ist der hohe
Zuckerkonsum, groBtenteils aus Soft-
Drinks.

Zu viel oder zu wenig Reform?

Industrieverbande und  Getran-
kehersteller kritisierten die neue
Regelung massiv. Coca-Cola UK ver-
offentliche ein Statement in dem es
u.a. hieB, es gabe keinen verlasslichen
Nachweis, dass die Besteuerung von
Essen oder Getranken das Verhalten
von Menschen veriandert oder sie
dinner mache.® Tatsachlich beweisen
Beispiele das Gegenteil: In Mexiko fie-
len 2013 nach dem Inkrafttreten einer
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Steuer auf zuckerhaltige Getranke die
Verkaufe in den folgenden zwei Jah-
ren um zunachst 5,5% und schlieBlich
um 9,7%, mit der starksten Abnahme
in armeren Haushalten® Momentan
erhalt Coca Cola ca. 11 Gramm Zucker
pro 100 Milliliter. Eine handelstbliche
0,3 Liter-Dose kommt damit auf umge-
rechnet 9 Teeloffel Zucker.® Ein neues
Rezept kommt fiir die Firma aber nicht
in Frage. Stattdessen wolle man die
FlaschengréBe verringern und die
Preise anheben.

Kritikerlnnen befiirchten, die neue
MaBnahme konnte die Verwendung
von — ebenfalls umstrittenen — SuB-
stoffen befordern. In Schottland er-
setzte der Hersteller des popularen
Getranks Irn-Bru Zucker kurzerhand
durch den SuBstoff Aspartam. Die
kiinstliche SiiBe ist auBerdem wesent-
lich billiger: Sie kostet nur etwa 20 %
so viel wie Zucker?

Und Deutschland?

Die britischen Reformen haben
auch in Deutschland die Auseinander-
setzung um entsprechende politische
Initiativen neu befeuert. Bis 1993 hat-
te es eine — allerdings extrem niedri-
ge — Zuckersteuer gegeben. Sowohl
Industrie als auch das Ministerium fur
Ernahrung und Landwirtschaft lehnen
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damals jedoch eine Neuauflage ab.
Und auch der aktuelle Koalitionsver-
trag bleibt beim Thema Zucker vage:
,Fur die Nationale Reduktionsstrategie
fur Zucker, Fett und Salz in Fertigpro-
dukten werden wir 2018 gemeinsam
mit den Beteiligten ein Konzept erar-
beiten, und dies mit wissenschaftlich
fundierten, verbindlichen Zielmarken
und einem konkreten Zeitplan ver-
sehen!? Bundesagrarministerin Julia
Klockner lehnt Vorschriften bei Re-
zepturen vehement ab: ,\Wir definie-
ren nicht, wie Deutschland schmeckt!"”
Die Organisation foodwatch verof-
fentlichte jingst ihren ,Coca-Cola-
Report” und wirft dem Konzern
unverantwortliche  Marketing-  und
Lobbytatigkeiten vor. Diese triigen zu
steigenden Diabetes-Raten bei, spezi-
ell bei Kindern und Jugendlichen, so
foodwatch. Das mediale Echo auf die
Aktion war grof3.

Wie zuvor in GB wurde allerdings
auch im deutschen Kontext die Frage
gestellt, inwieweit MaBnahmen wie
die Zuckersteuer eine ,Armensteuer”
darstellen. Tatsachlich ist das Gegen-
teil der Fall. Wie das mexikanische
Beispiel zeigt, reduzieren wegen der
Steuer gerade armere Menschen ih-
ren Zuckerkonsum und verbessern so

Medizinerlnnen fordern Klimaschutz

ihre Ernahrung und damit auch ihre
Gesundheit®

Internationale Widerstande
Ernahrung spielt eine elementare
Rolle in der weltweiten Bekiampfung
von Ubergewicht und Diabetes. Zu-
cker ist dabei ein Puzzleteil von vielen
— aber eben ein wichtiges. Die WHO
sieht sich seit Langerem der Kritik aus-
gesetzt, der Nahrungsmittelindustrie
nicht entschieden genug die Stirn zu
bieten. Eine Steuererklarung der Ga-
tes-Stiftung, groBter privater Forderer
der WHO, listete fir 2015 Aktienan-
teile bei Coca-Cola im Wert von tber

einer halben Milliarde Dollar auf.”

Der Widerstand gegen eine ernst-
hafte Regulierung dieses Wirtschafts-
zweiges ist weltweit massiv. Ende 2017
widmete sich eine Reportage der New
York Times dem Engagement von ko-
lumbianischen  Verbraucherschiitze-
rinnen fir die striktere Besteuerung
von StBgetranken. Eine Konsequenz
fur die Beteiligten waren Todesdro-
hungen— wie der Artikel feststellte,
keine Seltenheit in dem Land, aber
eigentlich das bevorzugte Instrument
des illegalen Drogenhandels.”® Auch
am aktuellen Beispiel GroBbritannien
wird sich zeigen, inwiefern gegen sol-

Medizinerlnnen weltweit fordern einen wirksamen Klimaschutz und thema-
tisieren die dramatischen Folgen der zunehmenden Erderwarmung auf die

Gesundheit.

Im Oktober 2017 hatte der Welt-
arztebund (World Medical Associ-
ation, WMA) wichtige Zielvorgaben
gemacht: Auf seiner Generalversamm-
lung in Chicago forderten die Mitglie-
der alle Regierungen dazu auf, die
gravierenden gesundheitlichen Fol-
gen des Klimawandels anzuerkennen
und Aktionsplane zum Klimaschutz zu
verabschieden. Nationale Arzteverei-
nigungen sollten sich fir wirksame Re-
gulierungsmaBnahmen wie eine CO2-
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Steuer oder Emissionshandelssysteme
stark machen. Und auch bei der Ent-
wicklung von politischen Konzepten,
die die Auswirkungen des Klimawan-
dels auf die Gesundheit minimieren,
seien Medizinerlnnen gefragt, so der
WMA. Arztinnen seien dariiber hin-
aus in der Pflicht, tber den Klimawan-
del und seine globalen gesundheitli-
chen Folgen aufzuklaren. Gemeinsam
mit der WHO und anderen Akteuren
sollten die nationalen Arztevereini-

Ernahrung

che massiven Interessen nachhaltig Po-
litik durchgesetzt werden kann. (MK)
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der-Industrie-keine-Rezepturen-fuer-eine-gesuendere-
Ernaehrung-vorschreiben [Zugriff 26.04.2018]
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sugar-alcohol-tobacco-to-help-the-poor [Zugriff
26.04.2018]
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www.boellde/de/2017/11/20/milliardaere-bestimmen-
globale-agenda [Zugriff 26.04.2018]
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Soda Industry. Then She Was Silenced. New York
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colombia-soda-tax-obesityhtml [Zugriff 11.04.2018]

gungen geeignete Informationsmate-
rialien erstellen.’

Seither ist auch in Deutschland Be-
wegung in die Klima-Debatte gekom-
men: Organisationen und Beschaftigte
aus dem Gesundheitssektor werden
zunehmend aktiv und melden sich zu
Wort. Die Kritik ist auch ganz oben
angekommen. Jingstes Beispiel ist ein
Interview mit dem Prasidenten der
Bundesarztekammer (BAK), Frank Ul-
rich Montgomery im Umweltmagazin
movum.? ,Der Klimawandel ist real,
er ist von Menschen gemacht und er
gefahrdet unsere Gesundheit” Mont-
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Neues Buch

gomery betonte, dass es wichtig sei,
das Gesundheitswesen in den Kampf
gegen die Klimaerwarmung einzu-
binden. ,Wir sprechen hier von rund
230.000 Einrichtungen — eine riesige
Zahl, die wir uber Multiplikatoren an-
sprechen wollen! Arztinnen sieht er
aufgrund der dramatischen gesund-
heitlichen Folgen des Klimawandels
ganz besonders in der Pflicht: ,Des-
halb sollte sich auch die Arzteschaft
fur den Ausstieg aus den fossilen
Brennstoffen engagieren!

Zum Weltgesundheitstag am 7.
April bezog nicht zuletzt die AG Kili-
mawandel und Gesundheit des Netz-
werks der Kritischen Mediziner*innen
Stellung® Ein schnellstmoglicher und
sozialvertraglicher Kohleausstieg  sei

unabdingbar. ,Die katastrophalen ge-
sundheitlichen Folgen der Kohlever-
stromung sind viel zu lange ignoriert
worden” schreibt das Netzwerk. Sein
dezidiertes Positionspapier Gesund-
heit braucht Klimaschutz haben auch
etliche Arzte- und Umweltorganisatio-
nen sowie die Klima-Allianz Deutsch-
land und die BUKO Pharma-Kampag-
ne unterzeichnet.

Bereits Ende 2017 hatten sich Or-
ganisationen und  Einzelpersonen
aus dem Gesundheitsbereich in der
Deutschen Allianz Klimawandel und
Gesundheit zusammengeschlossen —
auch die Pharma-Kampagne ist hier
aktiv. Gemeinsames Ziel es ist, den Kli-
mawandel als wichtiges Gesundheits-
thema zu etablieren und politische

Buch: Riskante Manover

Ein Pharmakonzern hat ein Problem. Sein neues Schmerzmittel fiir Kinder
scheint schwere unerwiinschte Wirkungen zu haben. Der PR-Agent Mats
Holm wird engagiert, um den Schaden fiir die Firma zu begrenzen.

So steigt der WDR-Journalist Birand
Bingulin seinen Erstlingskrimi ,Riskante
Manéver” ein. Daraus entwickelt sich
eine Geschichte, die zu jedem Krimi
gehort: Verwicklungen, falsche Fahr-
ten, und etwas gewalttatig geht es na-
turlich auch zu.

Der Autor schafft es, mit seiner fik-
tiven Handlung einen glaubwiirdigen
Einblick in das Denken und Handeln
der Pharmabosse zu geben. Ganz
nebenbei bekommen die Leserlnnen
auch noch etliche Fakten und Zusam-
menhange Uber die dunklen Seiten
der Branche serviert, die — leider —
den Tatsachen entsprechen. Auch
wenn der Autor zu Recht betont,
,alle in diesem Roman geschilderten
Handlungen und Personen sind frei
erfunden”, so dhnlich kénnte eine Kri-
se in der Pharma-Industrie ablaufen.
Vermutlich etwas unblutiger, aber die
Abwehrstrategien sind aus real exis-
tierenden Fillen durchaus bekannt.
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Bingtil B (2018) Riskante Manéver.
Ein Fall fiir Mats Holm. Mtinchen: btb.
44685, 10 €

SchlieBlich hat der Autor bei seinen
Recherchen fiir den Roman auch mit
der BUKO Pharma-Kampagne und
anderen Kennern der Szene gespro-

chen. (JS)
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und gesellschaftliche Veranderungen
anzustoBen, um die weitere Erder-
warmung auf deutlich unter 2°C zu

begrenzen.* (C))
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WHO: Luft-
verschmutzung totet

Die  Weltgesundheitsorganisation
schatzt, dass sieben Millionen Men-
schen jahrlich an Luftverschmutzung
sterben. Die meisten Opfer gibt es
in armeren Landern. Dabei spielt vor
allem Feinstaub eine groBe Rolle, der
durch Verbrennung entsteht. In der
AuBenluft sind Verkehr und Industrie
die Hauptverursacher, im Haushalts-
bereich ungeeignete Brennstoffe wie
Holz, Kohle oder Kerosin. Die WHO
hat jetzt eine globale Datenbank zu
Schadstoffen eingerichtet und mahnt
entschiedene MaBnahmen an, damit
die Grenzwerte seltener tberschritten

werden." (JS)

USA:
Geschenke an Pharma

Prasident Trump hat die groBte
Steuersenkung fir Unternehmen ein-
geleitet, die es jemals in den USA gab.
Jetzt wurde nachgerechnet, wieviel
die Pharmaindustrie dadurch spart.
Die zehn groBten Firmen mussen ein-
malig 76 Mrd. USS weniger Steuern
fur im Ausland erzielte Gewinne zah-
len. Die dauerhafte Steuerersparnis in
den USA ist nur bei funf der Firmen
bekannt: Sie summiert sich auf 6,3
Mrd. USS jahrlich. Andere Branchen
haben Preissenkungen angekiindigt,
nicht so Big Pharma. Sie steckt 45 Mrd.
USS in Aktien-Rickkaufe. Das steigert
den Aktienkurs und davon profitieren
auch die Topmanager? (JS)

EU:
B6se Produktpiraten?

Die EU-Handelskommissarin Ceci-
lia Malmstrom will nach US-Vorbild
eine ,Watch List" von Staaten erstel-
len, die angeblich die geistigen Ei-
gentumsrechte von EU-Firmen nicht
ausreichend respektieren. 35 NGOs,
darunter auch die Pharma-Kampagne,
protestierten gegen eine solche Liste.
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Dadurch werde gezielt Druck auf arme
Lander ausgetibt, die unentbehrliche
Medikamente giinstig  produzieren
und verfligbar machen wollen. Der
Bericht der Kommission Ubertreibe
das AusmaB des Problems und vermi-
sche Markenfalschungen mit legitimer
Generikaproduktion — nach den Re-
geln der Welthandelsorganisation ein
verbrieftes Recht.? (JS)

USA: Nicht so ganz
niichtern

2015 wurden die Wissenschaftler
Michel Siegel und David Jernigan zu
George Koob, Chef des staatlichen
NIH Institute on Alcohol Abuse and
Alcoholism (NIAAA), zitiert. Sie woll-
ten den Zusammenhang zwischen Al-
koholwerbung und dem Trinkverhal-
ten von Minderjahrigen untersuchen.
Koob wies die Fachleute wegen dieses
Vorhabens mit scharfen Worten zu-
recht. Er werde verhindern, dass ihre
Forschung weiter vom NIAAA gefor-
dert werde. Jernigans nachster Antrag
wurde prompt und trotz urspringlich
positiver Bewertung abgelehnt. Siegel
fand gar keine Finanzierung mehr und
beschaftigt sich jetzt mit einem ande-
ren Thema.*

Erst vor wenigen Wochen wurden
die Hintergriinde bekannt: Koob hatte
sich Mitte 2014 dem Druck der Indus-
trie gebeugt und dem Lobbyverband
Distilled  Spirits Council" schriftlich
zugesichert, dass er keine Forschung
der kritischen Wissenschaftler mehr
fordern wurde. Pikantes Detail: Der
Lobbyist Samir Zakhari, mit dem der
Schriftwechsel stattfand, war bis 2012
selbst Mitarbeiter des NIAAA gewe-
sen.

Aber das ist noch nicht alles. Wie
die New York Times berichtet, hat
das NIAAA schon 2013 aktiv Un-
terstitzung von der Alkoholindust-
rie fir eine Studie gesucht, die der
Branche nutzen kann.® Die Fragestel-
lung: Verlangert moderates Trinken

Aus aller Welt

die Lebenserwartung? Die Anfragen
waren erfolgreich. Funf der weltweit
groBten Hersteller von alkoholischen
Getranken unterstitzen die Studie.
Noch etwas anderes ist bei der Sache
fragwiirdig. Normalerweise werden
Studien der NIH per Ausschreibung
vergeben. Diesmal gab es aber die
Vorgabe, dass die Forscherlnnen ,ein-
zigartige" Ressourcen und Hintergrin-
de haben mussten. Ein Dr. Mukamal,
der in vielen Studien einen positiven
Effekt des Alkohols postuliert hatte,
wurde namentlich erwdhnt und be-
kam schlieBlich den Auftrag. Beson-
ders problematisch an der Studie ist,
dass eine Halfte der Versuchsperso-
nen dazu angehalten wird, regelmaBig
Alkohol zu sich zu nehmen. Mukamal
bestritt auf Nachfrage nicht, dass er
bei Tagungen der Alkoholindustrie
2013 und 2014 zum Thema modera-
tes Trinken referiert hatte, und damit
um finanzielle Unterstitzung einer
entsprechenden Studie warb. (JS)

1 WHO (2018) 9 out of 10 people worldwide breathe
polluted air. Press release 2 May

2 Rice W et al. (2018) Bad Medicine: How GOP Tax
Cuts Are Enriching Drug Companies, Leaving Workers
& Patients Behind. Americans for Tax Fairness. hitps//
americansfortaxfairness.org/wp-content/uploads/
Pharma-Tax-Cut-Report-4.26.18-FINAL-pdf

3 Open letter to Cecilia Malmstrém 16 April 2018 http://
medicinesalliance eu/wp-content/uploads/2018/04/
Open-Letter-to-Commissioner-Malmstr%C3%Bém -
EU-Watch-Listpdf

4 Begley S (2018) NIH rejected a study of alcohol ad-
vertising while pursuing industry funding for other re-
search. STAT 2 April. wwwi.statnews.com/2018/04/02/
nih-rejected-alcohol-advertising-stud

5 Rabin RC (2018) Federal Agency Courted Alcohol
Industry to Fund Study on Benefits of Moderate
Drinking. New York Times 17 March
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Ist die Heilung von Patientinnen
ein nachhaltiges Geschéftsmodell?

Diese Frage stellt Goldman Sachs in
einem Investorenbericht angesichts
der erfolgreichen Hepatitis C-
Medikamente und dem Umstand,
dass dadlurch immer weniger Patient-
Innen behandelt werden kénnen.

Kim T (2018) Goldman Sachs asks in biotech research
report: ls curing patients a sustainable business
model?' CNBC, 11 Apr. www.enbe.com/2018/04/11/
goldman-asks-is-curing-patients-a-sustainable-
business-modelhtml

Nr. 3 | April/Mai 2018


http://www.cnbc.com/2018/04/11/goldman-asks-is-curing-patients-a-sustainable-business-model.html
http://www.cnbc.com/2018/04/11/goldman-asks-is-curing-patients-a-sustainable-business-model.html
http://www.cnbc.com/2018/04/11/goldman-asks-is-curing-patients-a-sustainable-business-model.html
https://americansfortaxfairness.org/wp-content/uploads/Pharma-Tax-Cut-Report-4.26.18-FINAL-.pdf
https://americansfortaxfairness.org/wp-content/uploads/Pharma-Tax-Cut-Report-4.26.18-FINAL-.pdf
https://americansfortaxfairness.org/wp-content/uploads/Pharma-Tax-Cut-Report-4.26.18-FINAL-.pdf
http://medicinesalliance.eu/wp-content/uploads/2018/04/Open-Letter-to-Commissioner-Malmstr%C3%B6m_-EU-Watch-List.pdf
http://medicinesalliance.eu/wp-content/uploads/2018/04/Open-Letter-to-Commissioner-Malmstr%C3%B6m_-EU-Watch-List.pdf
http://medicinesalliance.eu/wp-content/uploads/2018/04/Open-Letter-to-Commissioner-Malmstr%C3%B6m_-EU-Watch-List.pdf
http://medicinesalliance.eu/wp-content/uploads/2018/04/Open-Letter-to-Commissioner-Malmstr%C3%B6m_-EU-Watch-List.pdf
http://www.statnews.com/2018/04/02/nih-rejected-alcohol-advertising-study
http://www.statnews.com/2018/04/02/nih-rejected-alcohol-advertising-study

	Editorial

	Wunschkonzert für Hersteller - 
EU will nationale Nutzenbewertung vonArzneimitteln verbieten
	Nutzenbewertung in Deutschland

	Härtere Bandagen gegen Soft-Drinks -
Großbritannien führt Zuckersteuer ein
	MedizinerInnen fordern Klimaschutz
	Buch: Riskante Manöver
	Aus aller Welt
	WHO: Luftverschmutzung
 tötet
	USA: 
Geschenke an Pharma
	EU: 
Böse Produktpiraten?
	USA: Nicht so ganz 
nüchtern
	Das Letzte

	Impressum

