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Bescheidener Fortschritt
Neue Krebsmedikamente meist nicht besser

Nur fir ein Drittel der neuen Krebsmedikamente (Onkologika) in Europa ist
bei Zulassung belegt, dass sie das Leben verlangern. Auch einige Jahre spater
hat sich die Datenlage fiir die neuen Medikamente nicht wesentlich verbes-
sert. Trotz dieser diirftigen Erfolge steigen die Preise fiir die ohnehin schon
enorm teuren Krebsmittel weiter an. Der Weltmarkt war im vergangenen Jahr
113 Mrd. USS schwer, derzeit wachst er um 15% pro Jahr.’

2009-2013 wurden von der euro-
paischen Zulassungsbehérde EMA 68
neue Krebsindikationen zugelassen.?
Eine Gruppe von Wissenschaftlerin-
nen um Courtney Davis nahm jetzt
den Nutzen dieser neuen Mittel un-
ter die Lupe: Zum Zeitpunkt der Zu-
lassung war nur fiir 24 Medikamente
(35%) belegt, dass sie das Leben ver-
lingern. Dabei fiel der Fortschritt fir
die Patientlnnen mit 1,0 bis 5,8 Mo-
naten eher bescheiden aus. Weitere
7 Medikamente verbesserten die Le-
bensqualitat.

Ein Argument fur die frihe Zulas-
sung von Krebsmedikamenten ohne
klaren Nutzenbeleg ist, dass sich die-
ser spater noch bestatigen wirde
und sie deshalb Patientlnnen nicht
vorenthalten werden durfen. Doch
die Auswertung von Davis und Kol-
leglnnen zeigt, dass es sich dabei um
ein weitgehend leeres Versprechen
handelt. Nach tiber drei Jahren (3,3 bis
8,1 Jahre) zeigte sich nur fir weitere 3
Medikamente, dass sie lebensverlan-
gernd wirken, weitere 5 Medikamente
verbessern die Lebensqualitat. Fur die
anderen 39 Praparate traf beides gar
nicht zu.

Zeit bringt kaum Erkenntnis
Obwohl die Medikamente schon
mehrere Jahre auf den Markt sind, ist

fir die Halfte (49%) noch immer nicht
erwiesen, ob sie den Patientlnnen ei-
nen greifbaren Zusatznutzen bringen.
Das stellt die Angemessenheit eines
Zulassungssystems in Frage, das sich
bei seinen Entscheidungen haufig
auf Surrogate (also Laborwerte oder
Rontgenmessungen) stiitzt, statt rele-
vante Verbesserungen fur Patientin-
nen in den Mittelpunkt zu stellen.

In den USA auch nicht besser

Mit den Ergebnissen von Davis und
Kolleglnnen wird eine friihere Un-
tersuchung von Chul Kim und Vinay
Prasad aus den USA bestatigt, die
Neuzulassungen von Krebsmedika-
menten von 2008-2012 untersuchte?
In den USA waren in diesem Zeitraum
von 54 neuen Indikationen 36 (67%)
auf Basis von Surrogat-Ergebnissen
zugelassen worden. Nach im Median*
4,4 Jahren konnte nur fur 5 von diesen
Medikamenten ein Uberlebensvorteil
festgestellt werden, bei 18 zeigte sich
kein Vorteil und bei den restlichen 13
ist es nach wie vor unklar, ob sie sub-
stanzielle  Verbesserungen bringen.
Besonders schlecht sah es bei den be-
schleunigt zugelassenen Medikamen-
ten aus (15 der 36 Zulassungen). Ein
Uberlebensvorteil konnte spiter nur
fur eines davon belegt werden, bei
Uber der Halfte ist der Nutzen weiter-
hin unklar.
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Liebe Leserlnnen,

die meisten Krebserkrankungen
gibt es in den drmeren Lander
der Welt. Neben der Praventi-
on sind deshalb gut wirksame
erschwingliche Medikamente
wichtig. Doch weder um die
Wirksamkeit der Neueinfiihrun-
gen (siehe links) noch um deren
Preise ist es gut bestellt (5. 4).

Umso wichtiger sind Konzepte,
die den Zugang zu wichtigen
Produkten sichern. Die Liste
unentbehrlicher Arzneimittel der
Weltgesundheitsorganisation
ist ein entscheidender Beitrag
dazu. Dem 40-jahrigem Jubildum
widmen wir den beiliegenden
Pharma-Brief Spezial.

Bitte unterstitzen Sie unsere
kritische Arbeit — das ist wich-
tiger denn je.
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EMA webhrt sich
Die europaische Behorde reagier-
te auf die Veroffentlichung von Davis
empfindlich. Francesco Pignatti, Chef
der Abteilung fir Onkologika bei der
EMA behauptete, dass ,es bekannt ist,
dass in vielen Situationen das Zeigen
eines klaren Effekts auf das Uberleben
oder die Lebensqualitat nicht prak-
tikabel ist und ein Vorteil auf Basis
anderer Ergebnisse gezeigt werden
kann!® Vinay Prasad, der das Editorial
fir den Davis et al. Artikel geschrie-
ben hat, entgegnete darauf: ,Bedau-
erlicherweise sind seine Argumente
international kein Konsens, sie werden

lediglich haufig wiederholt

So sei die Behauptung Pignattis,
dass Uberlebensvorteile einer neuen
Therapie statistisch nicht mehr mess-
bar waren, weil sie durch die Erfolge
nachfolgender Therapien ,verdunnt”
wirden, doch etwas merkwirdig.
Denn das bedeute ja, dass altere
Medikamente den gleichen Effekt
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auf das Uberleben hitten wie das
neue. Prasad verglich das Argument
der EMA mit einem Marathonlaufer,
der nach zwei Meilen einen 100.000
Pfund teuren Energydrink nimmt,
aber nicht schneller ans Ziel kommt als
sonst, weil der Effekt des Drinks tiber
die lange Strecke hinweg durch weite-
re preisglnstige Getranke ,verdinnt”
wurde.

Pignatti bleibt fur sein Argument,
ein lingeres progressionsfreies Uber-
leben (PFS, also die Zeitspanne, in der
ein Tumor nicht wachst) wirde das
Auftreten von Krankheitssymptomen
hinauszogern, Belege schuldig. Denn
man konnte Surrogate wie PFS durch-
aus validieren, also zeigen, dass sie tat-
sachlich die Symptome verringern.

Prasad weist darauf hin, dass Un-
terschiede im Tumorwachstum meist
mit einer willkurlich gesetzten Grenze
bestimmt werden. Zunahme um 20%
(Krankheit schreitet fort), Abnahme

um 30% (Response, dh. der Tumor
reagiert auf das Medikament). Dass es
einem Patienten besser geht, dessen
Tumor um 19% wachst, als einem, bei
dem er um 219% wachst, ist allerdings
eher unwahrscheinlich. Dazu kommt,
dass die Messungen auf einer Compu-
tertomographie je nach Auswerterln
stark voneinander abweichen kénnen.

Prasad fordert Belege, dass eine
Anderung von Messwerten auch tat-
sachlich eine substanzielle Verbesse-
rung des Befindens der Patientlnnen
widerspiegelt. Wichtiger noch ist, dass
die gemessene Response (also z.B. der
Tumor schrumpft) in ersten Studien zu
einem Medikament fast immer ,bes-
ser” ist als in den nachfolgenden Stu-
dien und dass selbst Mittel mit einer
beeindruckenden Response in spa-
teren Studien keinerlei Vorteile beim
Uberleben oder der Lebensqualitat
zeigten. Manchmal mussten deshalb
Mittel sogar wieder vom Markt ge-
nommen werden.
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Zulassungspolitik

Interessenkonflikte

Andrea DeCensi, Onkologe an ei-
nem Genueser Krankenhaus, macht
in seiner Reaktion auf den Artikel von
Davis et al. darauf aufmerksam, dass
Interessenkonflikte eine wichtige Rol-
le, sowohl fiir die fragwiirdigen Ent-
scheidungen der EMA als auch die
groBe Begeisterung von vielen Onko-
logInnen fir neue Krebsmedikamente,
spielen konnten” Die EMA finanziert
sich zu 89% aus Gebiihren der Indus-
trie und ,in der medizinischen On-
kologie haben die finanziellen Bezie-
hungen [zur Industrie] tber die Jahre
zugenommen und die Forschung, die
Sichtbarkeit in der Wissenschaft und
die Karrieren beeinflusst!

DeCensi verweist auf eine Studie
von Beverly Moy und Kolleglnnen:
Beitrage von Autorlnnen mit finanzi-
ellen Interessenkonflikten wurden auf
den Jahrestagungen der American
Society of Clinical Oncology (ASCO)
viel prominenter prasentiert als solche
von Autorlnnen ohne solche Kon-
flikte.® Bei rund einem Dirittel der ak-
zeptierten Kongress-Abstracts (36%)
gab es mindestens einen Interessen-
konflikt. Bei den Ergebnissen, die im
Plenum vorgestellt wurden, waren es
hingegen 83%.

Zudem haben die Zuhorerinnen
kaum eine Chance, diese Konflikte
wahrzunehmen. Eine Auswertung der
Vortrage bei der ASCO Konferenz
von 2015 zeigt, dass es bei 38% der
Rednerinnen unmoglich war, die Fo-
lien mit den Interessenkonflikten zu
Ende zu lesen. Die Zeit war aufgrund
der Lange des Textes dafir viel zu
kurz — also ausgerechnet bei den Re-
ferentinnen, die die meisten Konflikte
hatten.?

SchlieBlich spielt auch die von den

Firmen angeworfene PR-Maschine fiir
neue Medikamente eine groBe Rol-

Noch befindet sich die europdische
Arzneimittelbehérde EMA in London
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le. Der Pharma-Brief berichtete am
Beispiel des Brustkrebsmedikaments
Palbociclib dartiber.’® Dabei ist der
Marketingaufwand umso groBer, je
geringer der Nutzen ist. So kann auch
mit zweifelhaften Produkten ein gro-
Ber Umsatz erzielt werden. Diesen fur
Patientlnnen und den medizinischen
Fortschritt schadlichen Mechanismus
haben Howard Brody und Donald
Light treffend als ,Inverse benefit law"
bezeichnet."

Uberleben auch nur ein Surrogat?

Es gibt gute Argumente dafur, dass
selbst gut gemachte klinische Studien,
die ein lingeres Uberleben ergeben,
den Nutzen eines Medikaments im kli-
nischen Alltag Uberschatzen. Das liegt
an mehreren Faktoren: Die Patientn-
nen in den Studien sind oft handver-
lesen, weniger krank und alt als der
Durchschnitt, haben keine weiteren
Erkrankungen — und werden durch
die Teilnahme an einer Studie besser
versorgt. AuBerdem sind die Uberle-
bensvorteile so gering (Median 2,1-
2,5 Monate), dass schon geringere
Veranderungen den vermeintlichen
Vorteil verschwinden lassen.'?

Sham Mailankody und Vinay Prasad
aus den USA verweisen auf das Bei-
spiel von Sorafenib gegen metasta-
sierenden Leberkrebs." In der Zulas-
sungsstudie uberlebten die Patientn-
nen mit Sorafenib 10,7 Monate, unter
Placebo 7,9 Monate, also ein Vorteil
von 2,8 Monaten. Allerdings verfug-
ten Uber 90% der Patientinnen uber
einen guten Gesundheitszustand und
das mittlere Alter betrug 65 Jahre. Im
wirklichen Leben sieht es nicht so gut
aus: Eine Auswertung von Patienten-
daten aus dem Medicare Programm
in den USA zeigte, dass die im Schnitt
viel krankeren und alteren Patientin-
nen mit 3 Monaten viel kiirzer tber-
lebten — und dabei war es egal, ob sie
Sorafenib oder Placebo erhielten.

Mailankody und Prasad machen
auch praktische Vorschlage, wie man
die Situation verbessern kann. So hat
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die US-Zulassungsbehorde das Recht,
Studien zu verlangen, bei denen die
Versuchspersonen entsprechend der
Zusammensetzung der von der Krank-
heit betroffenen US-Bevolkerung aus-
gewahlt werden. Alternativ kénnte
ein in Studien an ,ldealpatientinnen”
gezeigter Uberlebensvorteil als Sur-
rogat angesehen werden, der zu einer
bedingten Zulassung fuhrt — mit der
Auflage, weitere gut gemachte Stu-
dien durchzufuhren. Entweder wird
der Vorteil dann bestatigt, oder das
Medikament muss wieder vom Markt
verschwinden.

Solch strengere Regeln fiihren viel-
leicht zu einer geringeren Zahl an
neuen Medikamenten, die dafiir aber
deutlich besser sind. Das ist allemal
besser als die Zulassung einer Masse
von Mitteln mit zweifelhaftem (Zu-
satz-) Nutzen. Damit werden letztlich
Hersteller belohnt, die mit moglichst
wenig Aufwand moglichst viel Geld
verdienen wollen. (JS)

Quintiles IMS (2017) Global Oncology Trends

2017. www.imshealth.com/en/thought-leadership/

quintilesims-institute/reports/global oncolog

trends 2017 [Zugriff 31.10.2017]

2 Dahinter stehen 48 Wirkstoffe, da einige davon fur
verschiedene Krebserkrankungen zugelassen wurden.
Im weiteren Text wird unter Medikament jeweils ein
Wirkstoff fiir eine spezifische Indikation verstanden.

3 Kim Cand Prasad V (2015) Cancer Drugs Approved
on the Basis of a Surrogate End Point and Subsequent
Overall Survival. JAMA Int Med; 175, p 1992

4 Der Median ist der mittlere Wert einer Datenreihe.

Er gilt bei Werten, die ungleich verteilt sind, als
aussagkraftiger als der im Alltag haufig verwendete
Durchschnittswert (die Summe aller Werte geteilt
durch die Anzahl der Werte).

5 Pignatti F (2017) Rapid response to Davis C et al. www.
bmij.com/content/359/bmj.j4530/rapid-responses

6 Prasad V (2017) Rapid response to Davis C et al. www.
bmj.com/content/359/bmi.j4530/rapid-responses

7 DeCensi A (2017) Rapid response to Davis C et al.

www.bmicom/content/359/bmi.j4530/rapid-responses

8 Moy B etal. (2013) Correlation Between Financial
Relationships With Commercial Interests and Research
Prominence at an Oncology Meeting. J Clin Oncology;
31,p 2678

9 Boothby et al. (2016) Effect of the American Society
of Clinical Oncology's Conflict of Interest Policy on
Information Overload. JAMA Oncology; 2, p 1653

10 Pharma-Brief (2017) Viel Larm um nichts? Nr. 4, S. 4

11 Brody H and Light DW (2011) The Inverse Benefit
Law: How Drug Marketing Undermines Patient Safety
and Public Health. American Journal of Public Health;
101,p 399

12 Mailankody S and Prasad V (2017) Overall Survival in
Cancer Drug Trials as a New Surrogate End Point for
Overall Survival in the Real World. JAMA Oncology; 3,
p 889
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Forschung

Macht Forschung Medikamente so teuer?
Neue Schitzung der Kosten fiir Krebsmedikamente

Exorbitante Preise fiir neue Medikamente rechtfertigt die Pharmaindustrie
mit dem hohen Aufwand fir die Erforschung neuer Wirkstoffe. Industrienahe
Schatzungen gelten als maBlos iiberhoht, sind aber wegen fehlender Trans-
parenz kaum uberpriifbar. Eine neue Studie zeigt: Innerhalb weniger Jahre
verdient die Industrie mit ihren Medikamenten im Schnitt das Zehnfache der

Forschungskosten.

Zwei Wissenschaftler aus den USA
haben jetzt einen interessanten Ansatz
gewahlt, um eine etwas zuverlassigere
Antwort auf die Frage, was Forschung
wirklich kostet, zu finden. Dabei wihl-
ten sie neue Krebsmittel aus, die mit
Preisen von meist uber 50.000 € pro
Patientin und Jahr besonders teuer

sind.

Keine Firma ist bereit, ihre Kos-
ten fur ein einzelnes Medikament
nachvollziehbar offenzulegen. Vinay
Prasad (Oregon University, Portland)
und  Sham Mailankody (Memorial
Sloan Kettering Cancer Center, New
York) umschifften dieses Hindernis,
indem sie nur Firmen einbezogen, die
erstmals ein Medikament in den USA
auf den Markt brachten. Damit enthalt
die Firmenbilanz die gesamten For-
schungsaufwendungen fiir dieses eine
Produkt, einschlieBlich Fehlschlage.

Fur ihre Analyse nutzten sie die re-
lativ umfangreichen Wirtschaftsdaten,
die Firmen bei der Borsenaufsicht
(US-Security and Exchange Commissi-
on) hinterlegen missen. Da diese Zah-
len auch steuerrelevant sind, ist davon
auszugehen, dass die Firmen ihre Auf-
wendungen fiir ihr neues Medikament
vollstandig angeben.

Im Zeitraum 2006-2015 gab es zehn
Firmen, die ihr allererstes Krebsmedi-
kament in den USA auf den Markt
brachten und vorher dort auch kein
anderes Arzneimittel zur Zulassung
gebracht hatten. Neun von den zehn
Medikamenten waren sogenannte
Orphan drugs, richteten sich also ge-
gen seltene Erkrankungen.

4

Als Beginn der Forschungsaktivi-
titen wurde ein Zeitraum von zwei

Jahren vor der ersten Erwahnung der
Substanz in der biomedizinischen Lite-
ratur angenommen. Das spiegelt den
ublichen Zeitraum der praklinischen
Entwicklungsphase wider. So gerech-
net dauerte es vom Beginn der For-
schung bis zur Zulassung im Mittel 7,3
Jahre (5,8-15,2 Jahre).

Alle Firmen entwickelten gleichzeitig
mehrere Wirkstoffe. Fir die Auswer-
tung wurden samtliche Forschungs-
kosten einbezogen, um auch die Fehl-
schlage zu bertcksichtigen. Die mitt-
leren Kosten betrugen 648 Mio. USS,
dabei gab es eine groBe Spannbreite
von 157,3 Mio. bis 1.950,8 Mio. USS.
Auch machte es einen Unterschied ob
es sich um eine neue therapeutische
Klasse handelte (Kosten im Median
899,2 Mio. USS) oder ob das Medika-
ment ein schon bekanntes Wirkprin-
zip nutzte (Median 328,1 Mio. USS).

Es lohnt sich
Im nachsten Schritt untersuchten
Prasad und Mailankody, wieviel Um-
satz mit den neuen Medikamenten
gemacht wurde. Forschungskosten
von insgesamt 7,2 Mrd. USS stehen

Umsatze von 67,0 Mrd. USS gegen-
uber. Mit einer Ausnahme haben die
Firmen die Forschungskosten locker
wieder hereingeholt. Und das, ob-
wohl die Periode der exklusiven Ver-
marktung (gut 14 Jahre) noch lange
nicht zu Ende ist. Die Medikamente

= waren im Mittel erst 4 Jahre auf dem
~ Markt.

Einschrankungen

Die Auswahl der Medikamente und
Firmen war naturlich selektiv, weil nur
fur kleine neue Firmen die erstmals
fur den US-Markt produzierten, die
Forschungskosten aus den bei der
Borsenaufsicht  hinterlegten  Daten
klar zuordenbar sind. Man kénnte
argumentieren, dass diese Newco-
mer noch wenig erfahren waren und
deshalb hohere Kosten hatten, ande-
rerseits sind sie moglicherweise auch
innovativer.

In der vorliegenden Studie wurden
Subventionen und  Steuervorteile
nicht von den Kosten abgezogen. Die-
se konnen aber eine erhebliche Er-
sparnis fur den Hersteller darstellen.?

VFA-Kritik

Der Pharmaverband VFA behaup-
tet, die Aussagen von Prasad und
Mailankody seien ,falsch” und ,fehler-
haft” und ,spricht von ,methodischen
Mangeln’, ohne diese Vorwiirfe im
Detail zu begrunden? Dabei sugge-
riert der VFA in seiner Pressemittei-
lung, die US-Autoren hatten wichtige
Informationen weggelassen. Nichts ist
weniger wahr. Die Auswahl der unter-
suchten Firmen ist genau begrindet,
die Quellen angegeben und die For-
schungskosten sowie der Umsatz fir
jedes Medikament genau benannt.
Genau das macht die Starke der ak-
tuellen Studie aus — im Gegensatz zu
den von der Industrie haufig zitierten
Zahlen von DiMasi und Kollegen, die
keinerlei Angeben zu konkreten Pro-
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Gesundheit

dukten machen und auf Zahlen von
nicht genannten Firmen basieren.*

EinigermaBen fadenscheinig ist der
Kritikpunkt des VFA, die Stichprobe
sei nicht reprasentativ. Dabei ist die
Auswahl der Firmen ja genau der
Geheimhaltung der tatsachlichen For-
schungskosten geschuldet. Auch das
Argument es koste weniger, Medika-
mente gegen seltene Erkrankungen
zu entwickeln, iberzeugt nicht. Denn
zum einen lagen die Forschungskosten
fir das einzige Nicht-Orphan Medika-
ment mit 473,3 Mio. USS unter dem
Durchschnitt der Stichprobe, zum an-
deren unterlasst es der VFA den nach
der Zulassung erzielten Umsatz zu er-
wahnen, der im Schnitt das Zehnfache
der Forschungskosten betrug.

Vollends unglaubwirdig wird es,
wenn der VFA behauptet, die prakli-
nische Phase der Forschung koste 674
Mio. USS. Diese Zahl stammt aus ei-
ner Publikation von Mitarbeitern der
Firma Lilly und ubersteigt selbst die
aufgeblasenen Zahlen von DiMasi um
die Halfte.2*

Was bleibt?

Die Forschungskosten rechtfertigen
nicht die hohen Medikamentenprei-
se. Die Vermarktungsrechte fur funf
der zehn Medikamente wurde nach
der Zulassung von gréBeren Firmen
aufgekauft, was einerseits kein gutes
Licht auf die eigene Innovationsfahig-
keit von Big Pharma wirft, andererseits
zeigt, dass es sehr lukrativ ist, neue
Wirkstoffe zu entwickeln. Ob sie alle

Junk-Food: Dickes Problem

... und was Big Business damit zu tun hat

Fettleibigkeit ist zur Seuche des neuen Jahrtausends geworden. Seit 1975 hat
sich die Zahl der Ubergewichtigen verdreifacht. 2016 waren mehr als 650
Millionen Erwachsene stark tibergewichtig.! Mehr Diabetes und Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen sind die Folge. Die Nahrungsmittelindustrie ist wichtige
treibende Kraft und Profiteur gleichermaBen. Das Beispiel Brasilien.

18,9% der brasilianischen Bevol-
kerung sind stark tbergewichtig. Vor
zehn Jahren waren es 11,8%. Das ent-
spricht einer Steigerung von 60%.?
In anderen lateinamerikanischen Lan-
dern ist die Lage ahnlich. Fur die star-
ke Zunahme der Ubergewichtigen
sind mehrere Faktoren verantwortlich:
Verstadterung, mehr sitzende Tatig-
keiten, insgesamt weniger korperliche
Bewegung. Fiir eine wachsende Zahl
von Ernahrungsexpertlnnen ist die
Ubergewichtigkeit jedoch untrenn-
bar mit dem Verkauf von verarbeite-
ten Lebensmitteln verbunden. Denn
dieser Markt wuchs weltweit im Zeit-
raum von 2011 bis 2016 um 25% im
Vergleich zu 10% in den USA. Die
Weltgesundheitsorganisation (WHO)
untersuchte im Jahr 2015 den Pro-
Kopf-Verbrauch von Limonaden, salzi-
gen und suBen Snacks, Corn Flakes &
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Co, Eiscreme, Energiedrinks, gesuBten
Frucht- und Gemisesaften, Eistees,
Fast Food und anderen ungesunden
Nahrungsmitteln. Innerhalb von 13
Jahren (2000-2013) nahm dieser in
13 lateinamerikanischen Landern um
26,7% zu, wahrend er in Nordamerika
um 9,8% abnahm.? Fur diesen Trend
sind laut WHO Anderungen im inter-
nationalen Lebensmittelhandel ver-
antwortlich. Globalisierung und die
Deregulierung ermoglichen es multi-
nationalen Nahrungsmittelkonzernen
die nationalen Markte weltweit zu
durchdringen. So zeigen Daten aus 74
Landern einen engen Zusammenhang
zwischen  Marktderegulierung  und
dem Verkauf von Fertigprodukten.?

Verkaufsstrategien: Beispiel Nestlé
Der Schweizer Nahrungsmittelriese
ist bei der ErschlieBung des brasili-
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nutzlich sind, steht auf einem anderen
Blatt. Denn die meisten Medikamente
der untersuchten Stichprobe wurden
auf Grund von Surrogatkritierien zu-
gelassen, nicht aber weil sie das Leben
der Patientlnnen verlangern oder ver-
bessern (siehe auch Leitartikel). (JS)

1 Prasad V and Mailankody S (2017) Research and
development spending to bring a single cancer drug
to market and revenues after approval. JAMA Int Med;
doi:10.1001/jamainternmed.2017.3601

2 Light DW and Warburton R (2011) Demythologizing
the high costs of pharmaceutical research. BioSocieties,
pl

3 VFA(2017) US-Publikation liefert falsche Berechnung
der Entwicklungskosten von Krebsmedikamenten.
Pressemitteilung vom 18. Sept.

4 Tufts Center for the Study of Drug Development
(2014) Cost of Developing a New Drug, Brie-
fing 18Nov http:/csddtuftsedu/files/uploads/

Tufts CSDD _briefing on RD_cost study -

Nov 18, 2014.pdf

anischen Marktes besonders erfin-
dungsreich.* So sind Nestlé-Produkte
nicht nur in Lebensmittelgeschaften zu
finden, sondern der Nahrungsmittelgi-
gant beschaftigt tausende von Verkau-
ferlnnen, die die Nestlé-Produkte di-
rekt von Tur zu Tur verkaufen. Es sind
ausnahmslos Frauen aus Armutsgebie-
ten groBer Stadte wie Rio de Janeiro
oder Sao Paulo. ,Das Wesen unseres
Programmes ist es, die Armen zu errei-
chen. Was es so erfolgreich macht, ist
die personliche Verbindung zwischen
Verkaufer und Kaufer,' so Felipe Bar-
bosa, Berater von Nestlé. Damit die
Tur-zu-Tur-Verkauferinnen erfolgreich
sind, erhalten sie von der Firma ein
Verkaufstraining, damit sie den Kund-
Innen die Vorteile von Nestlé-Produk-
te schmackhaft machen kénnen.?

Bis vor kurzem sponserte die Firma
auch ein Binnenschiff, dass tausende
Kartons mit Milchpulver, Schokola-
denpudding, Keksen und StBigkeiten
in die entlegensten Winkel des Ama-
zonas-Beckens brachte. Nachdem das
Binnenschiff seinen Dienst einstellte,
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Es geht auch gesiinder: Fischverkdufer am Strand von Recife, Brasilien

Ubernehmen nun private Bootbesit-
zer die Touren, um die Nachfrage der
Bewohnerlnnen nach Nestlé-Produk-
ten in diesen entlegenen Gebieten zu
befriedigen.*

Zynismus a la Nestlé

Cerne prasentiert sich der weltweit
groBte Nahrungsmittelkonzern als fiih-
rend in Sachen Gesundheit. ,Nestlés
Ziel ist es, die Lebensqualitat zu ver-
bessern und zu einer gesiinderen Zu-
kunft beizutragen. [...] Wir wollen die
Leute auch ermutigen, ein gesiinderes
Leben zu fihren. Auf diese Weise
tragen wir etwas zur Gesellschaft be;,
wiahrend wir gleichzeitig den langan-
haltenden Erfolg unserer Firma si-
chern!¢

Um Profit zu erzielen, schreckt die
Firma offensichtlich vor nichts zuriick.
Um den Produkten einen gesunden
Touch zu geben, brustet sie sich, diese
mit Vitamin A, Eisen und Zink anzurei-
chern. Denn genau daran leide die
brasilianische Bevolkerung am haufigs-
ten.> Dass viele Produkte aber so viel
Zucker enthalten, dass sie die Empfeh-
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@ Adam Jones

lungen der WHO bei weitem tber-
schreiten — damit hat Nestlé offenbar
kein Problem.

Gesundheit leidet

Die veranderten Ernahrungsge-
wohnheiten haben sich in Brasilien zu
einem treibenden Faktor fur Gesund-
heitsprobleme  entwickelt. Uberge-
wicht und damit haufig als Folge ein
zu hoher Blutdruck, Krankheiten des
Herz- und Kreislauf-Systems und Dia-
betes, haben sich zu neuen Seuchen
entwickelt und fihren haufig zum fri-
hen Tod. Todesfalle durch Herz-Kreis-
lauferkrankungen nahmen von 2005
bis 2016 um 15,7% zu, die Sterblich-
keit an Diabetes stieg um 34,7% ./

Politik ohne Zihne

Alle Versuche der Politik, zum Wohl
der offentlichen Gesundheit starker
einzugreifen wurden frih im Keim er-
stickt. Im Jahr 2010 wollte die brasilia-
nische Regierung Junk-Food-Werbung
fur Kinder einschranken. Das wurde
von einer Koalition brasilianischer
Nahrungs- und Getrankehersteller tor-
pediert und das Gesetz verschwand

Gesundheit

in der Schublade. AuBerdem ist der
Kongress nun dabei, auch andere
Regularien und Gesetze aufzuheben,
die ein gesiinderes Essen unterstitzt
hatten.*

2014 spendeten Nahrungsmittel-
konzerne 158 Millionen USS an Mit-
glieder des brasilianischen Kongresses
— drei Mal mehr als noch im Jahr 2010.
Vor 2015 waren viele Politiker an die
Macht gekommen, die ordentlich Un-
terstitzung von der Industrie erhalten
hatten. Die groBte Spende an einen
Kongressabgeordneten  belief = sich
auf 112 Millionen USS und kam vom
brasilianischen  Fleischgiganten  JBS,
Coca-Cola spendete 6,5 Millionen
und McDonald's lieB 561.000 USS
flieBen. Dann kam sogar ein ehema-
liger Rechtsanwalt des Lebensmittel-
konzern Unilever an die Spitze der
brasilianischen Gesundheitsbehorde.

Es bleibt wenig Hoffnung, dass sich
etwas andern wird, solange Politik und
Industrie so eng verquickt bleiben.
Das ist nicht nur schlecht fir den Ein-
zelnen, sondern fur die ganze Gesell-
schaft, die die steigenden Krankheits-
kosten schultern muss. (HD)

1 WHO (2017) Fact sheet Obesity and Overweight.
wwwwhoint/mediacentre/factsheets/fs311/en/ [Zugriff
28.10.2017]

EFE (2017) Brazil's obesity rate soars 60 pct. in a deca-
de. 17. 4. wwwefe com/efe/english/life/brazil-s-obesity-
rate-soars-60-pct-in-a-decade/50000263-3239805#
[Zugriff 28.10.2017]

PAHO/\WHO (2015) Ultra-processed food and drink
products in Latin America: Trends, impact on obesity,
policy implications

4 Jacobs A, Richtel M (2017) How Big Business Got Brazil
Hooked on Junk Food. New York Times, 16. Sept
www.nytimes.com/interactive/2017/09/16/health/
brazil-obesity-nestle html [Zugriff 28.10.2017]
Webseite Nestlé. Door-to-door sales of fortified
products — Brazil. www.nestle com/csv/case-studies/
allcasestudies/door-to-doorsalesoffortifiedproducts,or
azl [Zugriff 28.10.2017]

6 wwwaestle com/aboutus [Zugriff 28.10.2017]

Institute for Health Metrics and Evaluation. Brazil. www.
healthdata.org/brazil [Zugriff 28.10.2017]
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Gesundheit global

Den Markt melken
Ersatzprodukte: Profit statt Muttermilch

Kodex der WHO zu Muttermilcher-
satzprodukten verstoBen. Die Welt-
gesundheitsorganisation schatzt, dass
sich durch optimales Stillen jahrlich

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) empfiehlt, Babys mindestens sechs
Monate ausschlieBlich zu stillen. Doch das geschieht nur bei 36% aller Saug-
linge weltweit. Das liegt zum Teil an ungiinstigen Bedingungen und fehlender
Unterstiitzung fiir die Miitter. Eine wichtigere Rolle spielt aber das geschickte

Marketing von Muttermilchersatzprodukten.

Die Firmen versuchen Mutter mit im-
mer neuen Produkten zu kédern, die
angeblich besser fiir ihre Babys sind.
Changing Markets und drei weitere
Organisationen' untersuchten, welche
Produkte die vier groBten Hersteller?
in 14 Landern quer Uber den Globus
anbieten.? Uber 400 verschiedene
Zubereitungen fir Kinder unter 12
Monaten wurden gefunden, Spitzen-
reiter war Danone mit 173 Produkten,
dicht gefolgt von Nestlé mit 165.

Von der Brust weglocken

Die Hersteller machen sich dabei
zunutze, dass die Anforderungen an
Muttermilchersatz nur Mindeststan-
dards sind. Mit immer neuen Produk-
ten wird der Markt ausgeweitet. Dabei
sind die Werbeaussagen meist eher
blumig als wissenschaftlich gut belegt.
Was bedeutet es, wenn behauptet
wird: ,dichter an Muttermilch seit je"?
Oder wo sind die Beweise, dass All-
ergien verhindert werden oder die
Babys besser schlafen? Die Studie
legt nahe, dass eher gezieltes Marke-
ting hinter den Spriichen steht. Denn
auffdllig ist, dass je nach Markt das
Produkt eines Herstellers zwar den
gleichen Markennamen tragt, aber un-
terschiedliche Inhaltsstoffe enthalt. Es
ahnelt von der Zusammensetzung her
eher den im Land erhaltlichen Kon-
kurrenzprodukten als dem der Marke
anderenorts.

Und das Kalkul der Hersteller geht
auf: 2015 wurden mit Muttermilch-
ersatzprodukten 47 Mrd. USS um-
gesetzt, bis 2020 soll der Markt
noch einmal um die Halfte wachsen,
vorwiegend in  Schwellenlandern.*
Dabei unterscheiden sich die Preise
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Milking it

HOW MILK FORMULA
COMPANIES

ARE PUTTING PROFITS
BEFORE SCIENCE

je nach Land erheblich. Eine 800g-
Dose Aptamil Profutura von Danone
kostet in GroBbritannien 17 USS und
in Deutschland 24 USS, in China da-
gegen kostet die nur wenig gréBere
900g-Dose 55 USS. China ist schon
heute der groBte Absatzmarkt, 46%
des Weltumsatzes werden dort er-
zielt.! Wahrend in Deutschland, GroB-
britannien oder Frankreich das giins-
tigste Muttermilchersatzprodukt 1-3%
des monatlichen Einkommens kostet,
muss man in China oder Indonesien
15% des Einkommens daftr aufwen-
den.

All das dient hauptsachlich der
Gesundheit der Firmenbilanzen der
groBen Vier, die den Markt beherr-
schen.! Denn Tatsache bleibt, dass es
sich um Ersatzprodukte handelt, die
an das Stillen nicht heranreichen. Zu-
dem stellt das International Baby Food
Action Network jedes Jahr wieder
fest, dass die Firmen massiv gegen den

820.000 Todesfalle bei Kleinkindern
verhindern lieBen. Eine wichtige Ursa-
che: Wenn die Ersatzprodukte mit un-
sauberem Wasser angerihrt werden,
kann das zu Durchfall fiihren. Babys
und Kleinkinder sterben dann haufig
am Flussigkeitsverlust> (JS)

Globalization Monitor, Sum of Us, European Public
Health Alliance

2 Nestlé, Danone, Abbott, Mead Johnson Nutrition
3 Changing Markets et al. (2017) Milking it. https://

changingmarkets org/campaigns/milking-it

4 wwwislideshare net/Euromonitor/market-oveview-
identifying-new-trends-and-opportunities-in-the-
global-infant-forumla-market [Zugriff 30.10.2017]

5 WHO (2017) Fact sheet Infant and young child fee-

ding. Updated July 2017 http//who.int/mediacentre/
factsheets/fs342/en/
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Kein gutes Klima

Der Lancet widmet den gesund-
heitlichen Folgen des Klimawandels
einen umfangreichen Schwerpunkt.!
Der Titel ist Programm ,Countdown
fir Gesundheit und Klimawandel: Von
25 Jahren Abwarten zu einer globalen
Veranderung fir die offentliche Ge-

sundheit” (JS)

Armut totet auch in
reichen Landern

Zwei reprasentative Studien unter-
suchten den Einfluss des Einkommens
auf die Sterblichkeit von Personen
iber 53 Jahren in den USA und GroB-
britannien.? Ergebnis: Wer arm ist, hat
ein doppelt so hohes Sterberisiko wie
die Reichen. Der Zugang zur Gesund-
heitsversorgung kann die Unterschie-
de nicht aufheben. Schlussfolgerung
der Autorinnen: Es sind grundlegende
Veranderungen Uber den Zugang zur
Versorgung hinaus notwendig.

WHO: Nicht
vernebeln lassen

In ungewohnlich scharfer Form hat
die Weltgesundheitsorganisation vor
der ,Foundation for a Smoke-Free
World" gewarnt. Die Stiftung wurde
von einem ehemaligen leitenden Mit-
arbeiter der WHO, Derek Yach, ins
Leben gerufen. Er war seinerzeit an
der Entwicklung der ,Framework Con-
vention on Tobacco Control" betei-
ligt. Das Abkommen trat 2005 in Kraft
und 181 Staaten sind dem bindenden
UN-Vertrag beigetreten®. Die Tabak-
epidemie bedeutet fir jahrlich acht
Millionen Menschen den frihzeitigen
Tod - davon 80% in Landern mit mitt-
lerem oder niedrigem Einkommen.*
Yach, der im Gegensatz zur WHO ein
Befurworter von E-Zigaretten ist,” lasst
seine Stiftung mit jahrlich 80 Mio. US$
vom Tabakriesen Philip Morris finan-
zieren. Die WHO erinnert daran, dass
ein Verbot der Zusammenarbeit mit
der Tabakindustrie wichtiger Baustein

8

des Tabakabkommen ist. SchlieBlich
sei Philip Morris bekannt daftr, sich
mit allen Mitteln gegen MaBnahmen
wie Werbeverbote oder Warnungen
auf Packungen zur Wehr zu setzen

Griechenland: Roche
entzieht Krebsmittel

Durch die Finanzkrise ist das Ge-
sundheitssystem in Griechenland in
Bedrangnis gekommen und hat von
den Kreditgebern harte Sparauflagen
bekommen. Deshalb hat das Land
jetzt auf alle patentgeschutzten Medi-
kamente einen Zwangsrabatt von 25%
angeordnet, um den Zugang weiter zu
ermoglichen.” Der Schweizer Pharma-
riese Roche reagierte mit dem Ruck-
zug des extrem teuren Hautkrebsme-
dikaments Cobimetinib. Begrindung:
... die erstatteten Kosten sind fiir Ro-
che nicht nachhaltig® Der griechische
Gesundheitsminister konterte: ,Gegen
die provokativen Taktiken von Roche
mussen alle politischen und sozialen
Kraften des Landes und alle europa-
ischen Institutionen entschieden vor-
gehen!”

Sudafrika:
Bessere Patente?

Die stdafrikanische Regierung hat
den Entwurf fur ein neues Patentge-
setz vorgestellt, das einige Auswiich-
se beseitigen und die Erteilung von
Zwangslizenzen erleichtern soll. Trotz
grundsatzlichen Lobs fur den VorstoB,
haben ,Fix the patent law", ein breites
Biindnis von NGOs sowie die ,Uni-
on for affordable cancer treatment”
etliche Verbesserungsvorschlage ge-

macht.'®" (]S)

Zimbabwe: Mugabes
kurze Karriere

Ausgerechnet den diktatorisch herr-
schenden Prasidenten Zimbabwes,
Robert Mugabe, hatte die WHO

Aus aller Welt

kurzlich zum Willkommensbotschafter
der Organisation bestellt. Die Vertre-
tung des People’s Health Movement
in Zimbabwe auBerte sich entsetzt,
denn die einst als vorbildlich geltende
Gesundheitsversorgung des Landes
befindet sich in einem beklagens-
werten Zustand.'? Der neue WHO-
Generaldirektor Dr. Tedros reagierte
auf die Kritik und widerrief die Ernen-
nung von Mugabe."

1 Watts N et al. (2017) The Lancet Countdown on health
and climate change: from 25 years of inaction to a
global transformation for public health. wwwithelancet
com/pdfs/journals/lancet/PlIS0140-6736(17)32464-9
pdf

2 Makaroun LK et al. (2017) Wealth-Associated
Disparities in Death and Disability in the United States
and England. JAMA Int Med doi:10.1001/jamaintern-
med.2017.3903

3 wwwwho.int/fetc/en/ [Zugriff 5.11.2017]

4 WHO (2017) Tobacco factsheet wwwwho.int/
mediacentre/factsheets/fs339/en [Zugriff 5.11.2017]

5 www.smoke-freeworld.org/leadership/derek-yach
[Zugriff 5.11.2017]

6 WHO (2017) Statement on Philip Morris funded
Foundation for a Smoke-Free World. Geneva 28 Sept.

7 Michalopoulis S (2017) Greek government on collision
course with pharmaceutical companies over innovative
drugs. Euractiv, 25 Oct

8 Brennan Z (2017) Greek Health Minister Takes Issue
With Roche s Withdrawal of Cancer Medicine
Due to Mandatory Discount. 31.10. http:/rapsorg/
Regulatory-Focus/News/2017/10/31/28788/Creek
Health-Minister-Takes-Issue-With-Roches-Withdrawal-
of-Cancer-Medicine-Due-to-Mandatory-Discount/

9 Palmer E (2017) Roche pulls cancer drug from Greece
in ﬁght over government cost cuts. 31.10. www.
fiercepharma.com/pharma/roche-pulls-cancer-drug-
from-greece-fight-over-government-cost-cuttin,

10 Fix the patent laws submission on the draft intellectual
property policy of the republic of South Africa, Phase
1,2017,24 Oct 2017. hitps://tacorg.za/files/F TPL-
Submission-FINAL-231017 pdf

11 UACT and 22 cancer treatment NGOs submit com-
ments on South Africa IP Policy. 10 Oct 2017. https://
cancerunion.org/2017/10/10/uact-and-22-cancer-
treatment-ngos-submit-comments-on-south-africa-ip-

12 PHM (2017) PHM Zimbabwe applauds WHO's
stripping of Mugabe’s ambassadorial role. 23 Oct.

13 WHO (2017) Director General rescinds Goodwil
Ambassador appointment. Geneva 22 Oct.

Zu guter Letzt

Neue Medikamente sollten im-
mer besser sein als die bislang
verfiigbaren, besonders wenn ihr
Preis einen Innovationsaufschlag
enthilt.

Eveline Scheres, Vorsitzende der Access to Medicines
Task Force der Association of European Cancer
Leagues (ECL) www.europeancancerleaguesorg/
images/Access to_Medicines/Press_release ECL
A2M_TF Reaction to BM| study Oct2017.pdf
Siehe auch Artikel auf S. 1
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