PHARMA-BRIEF

Indien, Brasilien, Uganda

3 Lander — 3 Kontinente — 3 Markte

Das Arzneimittelangebot in Indien, Brasilien und Uganda im Vergleich

Mit der kurzlich veroffentlichten Studie zum Ge-
schaftsverhalten von Boehringer Ingelheim, Bayer
und Baxter in Uganda' hat die Pharma-Kampagne
die exemplarische Untersuchung des Medikamen-
tenangebots in drei Kontinenten abgeschlossen.
2011 hatten wir die Situation in Indien untersucht,?
2012 lag der Fokus auf Brasilien.® Der Vergleich zwi-
schen den Landern deckt Ahnlichkeiten, aber auch

krasse Unterschiede auf.

Wie nutzlich ist das Angebot
deutscher Pharmafirmen fur die
Menschen in armeren Landern?
Das war die Schlusselfrage fur
unsere Untersuchungen. Dabei
wahlten wir bewusst ganz unter-
schiedliche Lander in Afrika, Asien
und Lateinamerika aus. Brasilien
als relativ weit entwickeltes Land
mit krassen sozialen Unterschie-
den; Indien, das zu den Landern
mit oberem mittlerem Einkom-
men zahlt, gleichwohl muss Uber
die Halfte der Bevolkerung mit
weniger als 2 US$ pro Tag aus-
kommen; und schlief3lich Uganda,
das zu den armsten Landern der
Welt gehort.

Ein weiterer aufschlussreicher
Faktor ist die soziale Ungleich-
heit. Das druckt sich nicht nur in
dem Anteil der reichsten 20%
der Bevolkerung am Gesamtein-
kommen aus, auch der GINI-Index
zeigt Unterschiede. Wahrend sich

der GINI-Wert fur
Deutschland und
Indien wenig unter-
scheidet, ist die Un-
gleichheit in Ugan-
da und erst recht
in Brasilien deutlich
groRer (Details sie-

he Tabelle 1).

Sowoh! die un-
terschl_edhche W|_rt— Brasilien
schaftliche Leis-
tungsfahigkeit als Indien
auch die ungleiche
Verteilung des Ein- Uganda

kommens spiegelt
sich in der gesund-
heitlichen Lage wi-
der (Tabelle 2).

Kooperation auf Augenhohe

Durchgefuhrt haben wir un-
sere Studien jeweils mit lokalen
Partnerlnnen, die sich mit der Si-
tuation in ihrem Land am besten

Tabelle 1: Okonomische Grunddaten

Bruttoinlands-
produkt in
PPP2$ (2013)®

Brasilien 14.555
Indien 9.254
Uganda 1.365
Deutschland 42.045

Anteil der Bevolkerung,
die mit unter 2 $ (PPP?)

auskommen muss

7% 2012 57%
61% 2011 43%
63% 2013 51%

0% 2010 39%

Quelle: World Bank (2014) http://data.worldbank.org/ [Zugriff 4.11.2014]

a Kaufkraftadjustierte Berechnung (purchasing
power parity, PPP). Der US$ wird dabei so
umgerechnet, dass man fur einen PPP-Dollar
in dem Land genau so viel kaufen kann, wie

man in den USA fur einen Dollar erhalten wurde.

b in konstanten US$ 2011
¢ Der GINI-Index misst die Gleichheit. Hatte er

den Wert 0, hatten alle gleich viel Einkommen,

Deutschland
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Um jeden Preis

des Geschaftsverhalt e

Tabelle 2: Gesundheit

Kindersterblichkeit

unter 5 Jahren e';\igi?;
pro 1.000 ; 9
bei Geburt

Lebendgeburten (2012)
(2012)

14 74 Jahre

56 66 Jahre

69 52 Jahre

4 81 Jahre

Quelle WHO (2014) World Health Statistics 2014

auskennen. Sie haben die Daten
vor Ort erfasst und waren in alle
Schritte — von der Studienkonzep-
tion bis zur Interpretation der Da-
ten — gleichberechtigt einbezogen.

Anteil der reichsten 20%
am Einkommen

GINI Index®©
2012 52,7 2012
2010 33,9 2010
2013 44.6 2013
2010 30,6 2010

der Wert 100 wiurde bedeuten, dass sich
eine Person das gesamt Einkommen im
Lande in die eigene Tasche stecken wurde.
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Studien im Vergleich

Arzneimittel-Angebot Grafik 1: Anzahl der Produkte der Firmen

Wahrend das Arzneimittelsorti- (TortengréRe = Gesamtzahl)
ment der Firmen in Indien (insge-

samt 184 Medikamente?) und erst oge
recht in Brasilien (324) grof ist, ist Brasilien
das Angebot in Uganda mit 69 Mit-
teln ziemlich klein (siehe Grafik 1).
Baxter bietet kein einziges Medi-
kament in dem bitterarmen afrika-
nischen Land an und Boehringer
Ingelheim hat angekundigt, sich
ebenfalls aus dem Markt zuruck-
zuziehen. Begrundung der Fir-
men: Die Vermarktung von Arznei-
mitteln lohne sich dort nicht. Das
hangt nicht nur mit dem geringen
Einkommen der meisten Einwoh-
nerinnen des Lande zusammen,
sondern auch mit den oft hohen
Preisen, die die Hersteller fur ihre
Produkte verlangen. Mehr dazu
weiter unten.

Sinnhaftigkeit

Die wichtigste Frage an das .
Angebot der Hersteller in den un- Indlen
tersuchten Landern war naturlich: B
Sind die Produkte fur eine sinnvol-
le Therapie geeignet? Das traf fur
die Mehrheit der Medikamente
zu, aber insgesamt mussten ein
Drittel aller Mittel® als irrational
bewertet werden. Sie enthielten
zu risikoreiche Wirkstoffe, waren
schlechter wirksam oder irrational
zusammengesetzt. Dabei gab es
aber grofde Unterschiede zwischen
den Firmen. Wahrend die von
Boehringer in Indien, Brasilien und
Uganda angebotenen Arzneimittel
fast zur Halfte (47%) als irratio-
nal klassifiziert werden mussten,
waren es bei Bayer 38% und bei
Baxter im Schnitt nur 8% (Baxter
bietet in Uganda keine Mittel an).

Die Qualitat des Angebot ein
und derselben Firma unterschei-
det sich auch von Land zu Land
(siehe Grafik 2, S. 8). Wahrend
Boehringer in Brasilien mit 53%
irrationalen Praparaten negativer
Spitzenreiter ist, fuhrt Bayer in
Uganda mit 43% unsinnigen Mit-
teln die Tabelle an.

W Bayer
M Boehringer

Baxter
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Beispiele fur unsinnige und
gefahrliche Praparate

Die Palette der unsinnigen Pra-
parate ist vielfaltig. Zu Boehringer
Ingelheims schlechtem Abschnei-
den in Brasilien tragen zahlreiche
Vitamin- und Spurenelemente-
Mixturen mit bis zu 20 Inhalts-
stoffen bei, aber auch gefahrliche
Schmerzmittel wie die in Deutsch-
land seit Jahrzehnten verbote-
ne Kombination von Metamizol
mit Butylscopolamin (Buscopan®
composto). Dass die Firma dieses
Mittel, das zu todlichen Komplika-
tionen fuhren kann, ausgerechnet
fur Bauchschmerzen nach zu viel
Pizza bewarb, ist erschreckend.
Ein entsprechendes Video findet
sich immer noch im Netz.®

In Indien schief3t der Leverkuse-
ner Pharmariese mit Bayer’'s Tonic
den Vogel ab. Der Sirup besteht
hauptsachlich aus Leberextrakt,
Hefe — und 10,5% Alkohol. Jahr-
zehntelange Proteste der Pharma-
Kampagne gegen dieses unsinni-
ge Produkt haben bisher nur dazu
gefuhrt, dass Bayer das Mittel
nicht mehr fur Kinder anpreist. Un-
sere indischen Partnerlnnen versi-
chern uns aber, dass das wenig
nutzt. Zu lange hatte der deutsche
Konzern Bayer’'s Tonic als tolles
Medikament fur Kinder beworben.

In allen drei untersuchten Lan-
dern bietet Bayer seine Verhu-
tungspille Yasmin® mit dem Wirk-
stoff Drospirenon an. Sie verhutet
nicht besser als die Standardpil-
len der zweiten Generation, ver-
ursacht aber doppelt so haufig
Thrombosen.”

Seinen Blutgerinnungshemmer
Rivaroxaban (Xarelto®) bietet Bay-
er in Brasilien und Uganda und
inzwischen auch in Indien an. Er
ist zwar als Mittel der Reserve
gerade noch akzeptabel, aber we-
gen nicht stoppbarer Blutungen
riskant. Dagegen ist das Standard-
mittel Phenprocoumon in Uganda
nicht verfugbar. Phenprocoumon
erfordert zwar regelmafiige Kon-
trollen, dafur lassen sich Blutun-
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Indien, Brasilien, Uganda

Grafik 2: Anteil irrationaler Praparate

53%

Brasilien

Indien

gen mit einem Gegenmittel ohne
weiteres stoppen. Das Fehlen des
Standardmittels bedeutet, dass
Arztinnen auf Rivaroxaban aus-
weichen und damit Patientinnen
ohne Not Risiken aussetzen.

Unsinnig ist die in allen drei Lan-
dern gegen Diabetes angebotene
Acarbose (Glucobay®). Abgesehen
von einer geringfugigen Senkung
des Blutzuckerwertes sind keine

nutzlichen Wirkungen nachge-
wiesen.® Solche Mittel sind Geld-
verschwendung und schaden

Patientlnnen, weil eine wirksame
Behandlung unterbleibt.

Das irrationale Medikament
Baycuten® N bietet Bayer in In-
dien, Brasilien und Uganda, aber
auch in Deutschland zur Behand-
lung von Pilzerkrankungen an. Die
Hautsalbe enthalt Clotrimazol und
Dexamethason, also ein Pilzmittel
und zusatzlich Kortison. Im Allge-
meinen ist es therapeutisch nicht
sinnvoll, eine Pilzinfektion der
Haut zusatzlich mit einem Korti-
son zu behandeln, da es die Hei-
lung verzogern kann.

Unentbehrliches

Unentbehrliche Arzneimittel
sind die eigentlich wichtigen Pro-
dukte fur die Versorgung. Auch
hier ist das Bild uneinheitlich. Bax-
ter ist mit 56% unentbehrlichen
Mitteln der absolute Spitzenreiter.
Bayer trifft mit immerhin noch
rund einem Funftel (19%) sei-
nes Angebots den Kern des Be-

W Bayer
M Boehringer

Baxter

Uganda

darfs. Schlusslicht ist Boehringer
Ingelheim mit 9%. Dabei hatte
die Firma in Indien kein einziges
unentbehrliches Medikament im
Angebot. Auch bei den anderen
Herstellern schwankt der Anteil
der unentbehrlichen Arzneimittel
erheblich von Land zu Land (Gra-
fik 3). Zusammenfassend lasst
sich sagen, dass das Angebot von
Bayer und Boehringer nur wenig
zum Grundbedarf der Gesund-
heitsversorgung beitragt. Deutlich
anders sieht das bei Baxter in Bra-
silien und Indien aus.

Preise und Verfugbarkeit

Ein weiteres Problem ist, dass
der Preis von Arzneimitteln ein
erhebliches Zugangshindernis dar-
stellen kann. Preisvergleiche sind
dabei nicht ganz einfach, denn in
Uganda gibt es keine staatliche
Preisregulierung.® In Indien und
Brasilien gibt es dagegen einen
Hochstabgabepreis. Ein Indiz fur
hohe Preise ist, dass die Produk-
te der untersuchten Firmen rela-
tiv selten im offentlichen Sektor
zu finden waren. Generika sind
schlicht viel billiger und werden
deshalb bevorzugt. Eine gewisse
Einschrankung besteht allerdings,
da die Preise zu unterschiedlichen
Zeitpunkten erfasst wurden (Indi-
en 2010, Brasilien 2012, Uganda
2013).

Wie grol3 die Unterschiede sein
konnen, zeigen die Preise fur den
Blutdrucksenker Nifedipin. In ei-
nem katholischen Krankenhaus in
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Grafik 3: Anteil unentbehrlicher Arzneimittel

74%

44%

W Bayer
M Boehringer

Baxter
27%

Brasilien

Indien

Uganda kostete eine Packung des
Bayer-Produkts Adelat® (30 Tab-
letten zu 30 mg) 105.000 Ugan-
dische Schilling (etwa 30 €). Indi-
sche Generikafirmen bieten die-
selbe Menge in Uganda fur rund
6.000 Schilling an. Das Marken-
produkt kostet also 17 mal so viel.

Generell finden sich teure Mar-
kenprodukte in allen drei Landern
eher in privaten Gesundheitsein-
richtungen als im ©offentlichen
Sektor.

Sorafenib (Nexavar® von Bay-
er ist ein sinnvolles Medikament
gegen Leberkrebs. In Brasilien
kostete es 6.952 Real (knapp
3.000 €), in Indien 280.430 Ru-
pees (rund 4.700 €'°) pro Monat.
Letzteres entspricht etwa dem
Preis in Deutschland. In Indien
wurde das Patent zuruckgewie-
sen und Generikafirmen bieten es
nun zu einem Bruchteil des Prei-
ses an (6.840 Rupees)."" In Ugan-
da bietet Bayer Nexavar® gar nicht
erst an und generisches Sorafenib
ist nicht verfugbar.

Arm und vergessen

Wahrend in Indien und Brasilien
bei nicht mehr patentgeschutzten
Arzneimitteln meistens generi-

Nr. 8-9 | Nov. 2014

Uganda

sche Alternativen verfugbar sind,
ist das in Uganda haufig nicht der
Fall. Es gibt in dem afrikanischen
Land generell wenig Wettbewerb
und kaum lokale Produktion. Der
Markt ist wenig lukrativ.

Das gilt erst recht fur die Mar-
kenfirmen, die generell hohere
Preise erzielen wollen. Baxter hat
sich aus Uganda schon zuruckge-
zogen und Boehringer Ingelheim
hat das angekundigt. Die Firma
hat nach eigenen Aussagen die
Registrierung ihrer Produkte in
Uganda nicht verlangert. Zwar soll
im Einzelfall noch eine Lieferung
durch den Grofshandler moglich
sein, aber ob das eine praktikable
Alternative sein kann, ist mehr als
zweifelhaft. Vermutlich ware der
Import sogar illegal, denn auch in
Uganda gilt, dass ein Medikament
zugelassen sein muss.

Marketing

In Brasilien preist Bayer Provi-
ron® gegen Leistungsminderung
bei Mannern an. Es enthalt das
Sexualhormon Mesterolon, das in
Deutschland seit 2003 nicht mehr
verkauft wird und auch hierzulan-
de nicht mehr verkehrsfahig ist.
Testosteronpraparate und Levitra®
(Vardenafil), ein Mittel gegen Erek-
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tionsstorungen, werden in Brasili-
en aggressiv vermarktet.

In Uganda wird kaum Werbung
fur Markenprodukte betrieben,
aber nicht, weil die Firmen sich
dort verantwortungsvoller ver-
halten, sondern weil es sich aus
Sicht der Hersteller schlicht nicht
lohnt. Eine Ausnahme stellen
(sinnvolle) VerhUtungspillen dar,
die Bayer verbilligt anbietet. Dass
massive Werbung dafur gemacht
wird, liegt aber auch an US-Ent-
wicklungshilfegeldern. Bayer ver-
folgt mit dem Programm durchaus
nicht nur uneigennutzige Zwecke,
das macht ein Zitat zur Kooperati-
on mit USAID deutlich. Sie stelle
einen ,innovativen Weg zur Er-
schlieRung der Markte in Entwick-
lungslandern dar”.'? ,Branding”
spielt bei den Werbemaflinahmen
von Bayer eine grofie Rolle. So
prangt auf dem ,Youth Truck”,
mit dem die Deutsche Stiftung
Weltbevolkerung in Uganda Auf-
klarung Uber Verhutung betreibt,
ein grofdes Bayer-Logo.

Nicht nur in Uganda, sondern
auch in Indien, Brasilien und vie-
len weiteren Landern macht Bay-
er Reklame mit dem ,,World Con-
traception Day"”. Was so harmlos
daherkommt, ist in Wirklichkeit
eine gigantische PR-Aktion der
Firma, bei der durchaus nicht nur
sinnvolle VerhUtungsmittel propa-
giert werden, sondern eben auch
problematische Pillen der dritten
Generation, die gesunde Frauen
vermeidbaren Risiken aussetzen.
Schliellich bleibt die Preisfrage,
denn die Bayer-Kontrazeptiva sind
deutlich teurer als sinnvolle Gene-
rika.

Forschung

Sowohl in Indien als auch in Bra-
silien fuhrten Bayer und Boehrin-
ger Ingelheim eine Reihe von klini-
schen Studien durch. Die meisten
widmen sich der Erforschung von
Medikamenten gegen Zivilisati-
onskrankheiten, fur die esin Indus-
trielandern lukrative Absatzmarkte
gibt. Besonders problematisch ist
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es das dann, wenn die Produkte
dieser Forschung in armen Lan-
dern unerschwinglich sind. Dies
war beim Krebsmittel Sorafenib in
Indien der Fall. Die Firma hat ver-
sucht, das Patent mit allen Mitteln
zu verteidigen, ist damit allerdings
letztlich gescheitert (siehe oben).
Einige wenige Untersuchungen
widmen sich Forschungsthemen,
die fur arme Lander wichtig sind.
So fuhrte Boehringer Ingelheim in
Brasilien Studien zu einem Aids-
Medikament durch. Bei 6ffentlich
finanzierten Studien zum Einsatz
von Moxifloxacin gegen Tuberku-
lose in Indien und Brasilien stellt
Bayer lediglich die Medikamente
zur Verfugung und hat zugesagt,
im Erfolgsfalle die Kosten fur die
Zulassung zu Uubernehmen. In
Uganda fuhrte keine der drei un-
tersuchten Firmen Studien durch.

Resumee

Die grofien deutschen Firmen
haben wenig zu bieten, vor allem
weil die Preise prohibitiv sind.
Fur die Versorgung der Men-
schen sind preiswerte Generika
viel wichtiger. Wenn der von der
Pharmaindustrie vor Jahren ge-
pragte Slogan , Deutschland — die
Apotheke der Welt" jemals Be-
deutung gehabt haben sollte, so
zeigen unsere Untersuchungen,
dass er heute jedenfalls Geschich-
te ist.

Forderungen an die Firmen

Da groRRe Pharmafirmen wenig
Interesse an der Versorgung ar-
mer Bevolkerungsschichten ha-
ben, gilt es, die Versorgung mit
preiswerten Generika zu starken.
Uganda, das kaum uber eine ei-
gene Hersteller verfugt, bendtigt
Unterstutzung und Technologie-
transfer zum Aufbau einer lokalen
Produktion. Hier konnten auch Fir-
men aus Deutschland etwas bei-
tragen, insbesondere wenn sie die
Vermarktung von Arzneimitteln
aufgegeben haben. Eine weitere
wichtige Forderung an die Firmen
ist, die Versorgung mit Generika
nicht zu behindern, und alles zu
unterlassen, was die Erteilung von
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Zwangslizenzen zur Versorgung
der Bevolkerung erschwert.

Die Forderung der staatlichen
Regulierung, Informationsaus-
tausch der Behorden, Ausbildung
und Aufklarung fur rationalen
Medikamentengebrauch und die
Starkung unabhangiger Informati-
on zu Arzneimitteln, das alles sind
wichtige Bausteine, zu der auch
die deutsche Entwicklungshilfe
(mehr) beitragen konnte. (JS)
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HIVNET 012-Studie und Ethik

Wir hatten im Pharma-Brief Spe-
zial 1/2014 ,Arm und vergessen”
auf S. 17 Uber die Verletzung von
ethischen Standards bei der HIV-
NET 012 Studie in Uganda berich-
tet, Quelle dafur war ein Bericht
von WEMOS und SOMO." Folgen-
den Klarstellungen sind notig.

Die HIVNET 012 Studie wurde
nicht von Boehringer Ingelheim
(BI) durchgefuhrt, sondern von der
Division of AIDS (DIADS) der Nati-
onal Institutes of Health (NIH), die
deshalb auch die Verantwortung
fur die ordnungsgemale Durch-
fuhrung der Studie hatte. Die Fir-
ma stellte mit Nevirapin eines der
in der Studie verwendeten Medi-
kamente zur Verfugung. Boehrin-
ger hatte eine Beratungsfunktion
und war auch Mitautor bei den
beiden zentralen Veroffentlichun-
gen der Studienergebnisse.??

Boehringer hatte Zugriff auf die
Daten der HIVNET 012 Studie und
stellte 2001 in den USA einen Zu-
lassungsantrag fur Nevirapin zur
Verhinderung der Mutter-Kind-
Ubertragung von HIV. Boehringer
Ingelheim besuchte das Studien-

zentrum in Uganda, um zu prufen,
ob die Dokumentation der Studie
einer Uberprufung durch die FDA
standhalten wurde. Boehringer
Ingelheim fand Probleme und ver-
teilte mehrere Kopien ihres Be-
richts an die NIH und andere Stu-
dienbeteiligten, damit die Mangel
beseitigt wurden.*

Wir hatten in diesem Zusam-
menhang berichtet: , Die Firma
soll die US National Institutes of
Health [...] aufgefordert haben,
eine fruhe Kopie des Forschungs-
berichts zu vernichten, falls die
US-Zulassungsbehorde FDA das
Dokument prufen wolle.”

Boehringer verwies uns auf ein
Statement gegenuber WEMOS:
.Bl verbarg zu keinem Zeitpunkt
irgendwelche Informationen oder
zerstorte  irgendwelche  Doku-
mente.” Das Statement der Fir-
ma mag zwar formal richtig sein
in dem Sinne, dass Boehringer
selbst keine Dokumente zerstort
hat, aber das hatten wir nicht
behauptet. Ein uns vorliegendes
Dokument legt immerhin nahe,
dass Boehringer Ingelheim daran
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