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Doha auf dem Prufstand
Arzneimittelzugang in Raten

10 Jahre nach Verabschiedung der Doha-Erklarung ziehen Ex-
pertinnen aus Entwicklungszusammenarbeit, humanitarer Hilfe,
Zivilgesellschaft und Politik Bilanz: Hat das Papier den Zugang
zu Medikamenten in Entwicklungslandern verbessert? Bei der
Doha+10-Konferenz des Aktionsbundnis gegen AIDS am 24.11.2011
in Berlin wurde die Frage heil3 diskutiert.

Die Erklarung von
Doha  bestatigte
2001 ein elemen-
tares Recht aller s
Mitgliedsstaaten p
der Welthandels-
organisation WTO: }
Das TRIPS-Abkom-
men, das einen
Patentschutz ~ fur
Arzneimittel  bin- §
dend macht, durfe |
in jedem Land so §
interpretiert  und
angewendet wer-
den, dass die of-
fentliche Gesund-
heit geschutzt und der Zugang zu
Medikamenten gefordert werde."

Dies war eine entscheidende Aus-
sage. Denn Patente spielen beim
Zugang zu Arzneimitteln haufig
eine zentrale Rolle. Eine besse-
re Versorgung von Aids-Kranken
in Afrika etwa war nur moglich,
weil die Medikamente der Ein-
stiegstherapie als patentfreie und
gunstige Generika verfugbar wa-
ren. Neuere Medikamente, auf die
Aids-PatientInnen im Lauf ihrer Er-
krankung umgestellt werden mus-
sen, stehen dagegen unter Pa-
tentschutz. Denn TRIPS verpflich-
tet seit 2005 auch alle Schwel-
lenlander, Patente auf Produkte
zu vergeben, die neu, industriell
herstellbar und innovativ sind.?

Nicht nur Doha ist eine Baustelle, sondern auch die
nach der Stadt benannte Erklarung.
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Neues ist nicht immer innovativ

Mitgliedslander konnen aber
selbst festlegen, was ein inno-
vativer Schritt ist. Das indische
Patentrecht schrankt die Paten-
tierbarkeit gerade uUber diesen
Passus ein, so die indische Juris-
tin Prathibha Shivadubramanian
von der Lawyers Collective India.
Kleine Anderungen an bestehen-
den Produkten seien nur paten-
tierbar, wenn damit nachweislich
ein therapeutischer Fortschritt er-
zielt werde.® Kleine Anderungen
sind selbst dann nicht patentfahig,
wenn sie fur Patientlnnen nutzlich
sind, wie z.B. die hitzestabile Vari-
ante des Aids-Medikaments Lopi-
navir/Ritonavir.* Indische Gerichte
haben mehrfach Patentantrage
auf wichtige Aids-Medikamente

Editorial

Liebe Leserlnnen,
30 Jahre Pharma-Kampagne
ist eine ganz schon lan-
ge Zeit. Im beiliegenden
Spezial lassen wir die Zeit
noch einmal Revue pas-
sieren. Leider ist unsere
Arbeit nicht Uberflissig
geworden. Trotz Fortschrit-
ten gibt es viel zu tun, wie
der nebenstehende Bericht
zur Doha+ 10-Konferenz
zeigt, an der wir uns aktiv
beteiligt haben. Auch die
Verfolgung von gesetzes-
widrigem Marketing lasst
zu wiinschen tbrig (S. 2).
Information ist das wich-
tigste Element zur Veran-
derung. Deshalb helfen
Sie bitte mit, unsere neue
Unterrichtseinheit zu ver-
breiten(S. 5).
Ein gutes neues Jahr
wiinscht lhnen

lhr

Jorg Schaaber
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abgelehnt, die nun kostengunstig
als Generika produziert und auch
nach Afrika exportiert werden.

Manches aber doch

Echte Innovationen sind aller-
dings auch in Indien streng ge-
schutzt. Wichtige Aids-Medika-
mente der zweiten und dritten
Therapielinie haben darum einen
Monopol-Preis von mehreren Tau-
send Euro pro Jahr und stehen
Patientinnen in armen Landern
nicht zur Verfugung. Aufgrund
unvermeidlicher Resistenzen wer-
den diese Mittel jedoch dringend
benotigt. ,,In vielen Fallen ist dar-
um die Therapie von Aids-Kranken
heute teurer als noch vor einigen
Jahren” so Oliver Moldenhauer
von Arzte ohne Grenzen.

Solche neuen Medikamente
sind notwendig, um HIV/Aids auch
zukunftig nachhaltig bekampfen
zu konnen. Auch wenn Lander
theoretisch durch die Doha-Erkla-
rung eine Zwangslizenz auf solche
echten Innovationen vergeben
konnen, scheint diese Malinah-
me den Zugang momentan nicht
nachhaltig zu verbessern.

Wirkt die Doha-Erklarung?

Die Doha+10-Konferenz zog 10
Jahre nach Doha eine zwiespal-
tige Bilanz: ,Die Einschrankung
der Patentierbarkeit im indischen
Patentrecht sei ganz im Geiste
von Doha, weil sie dazu beitrage,
die Versorgungssituation zu ver-
bessern. Das zeige die gunstige
generische Produktion wichtiger
Aids-Medikamente, die sich nicht
fur ein Patent qualifiziert haben”,
so Prathiba Shivadubramanian.
Trotz der Doha-Erklarung und al-
ler Schutzklauseln wurden aber in
den nationalen Gesetzgebungen
Indiens, Brasiliens und Thailands
Patente auf Produkte erteilt, die
nicht erteilt werden durften. ,, Wo
kein Klager, da kein Richter”, so
das Fazit der indischen Juristin.

Auch Renata Reis von ABIA
(Brazilian Interdisciplinary AIDS
Association) aus Brasilien besta-

2

tigt, dass viele Patente unnotig er-
teilt wurden. Zivilgesellschaftliche
Gruppen sollten daher genau pru-
fen, ob ein Patent rechtmalig ver-
geben wurde. Das sei jedoch sehr
aufwendig. Um allein die Patentsi-
tuation der Aids-Medikamente in
Brasilien zu erfassen, seien drei
Mitarbeiterinnen von ABIA ein
ganzes Jahr beschaftigt gewe-
sen. Immerhin erfolgreich: ,Es
ist ermutigend, dass bisher jedes
Patent abgelehnt wurde, gegen
das zivilgesellschaftliche Gruppen
durch eine Pre- oder Postgrant op-
position® vorgegangen sind.”, so
Reis.

Reicht das?

Obwohl die Doha-Erklarung die
TRIPS-Schutzklauseln voll besta-
tigt hat, ist deren Anwendung
weltweit eher die Ausnahme. Vor
allem afrikanische Lander taten
sich schwer, die TRIPS-Flexibi-
litaten in ihren Patentgesetzen
auszuschopfen, berichtete Mbo-
ti Misati aus Kenia. Es sei bitter
notig, die Schutzklauseln besser
zu nutzen, um gunstige Generika
aus Indien importieren zu konnen.
Gerade kleine Lander wiurden
aber unter Druck gesetzt, von den
Schutzklauseln - insbesondere
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von Zwangslizenzen — keinen Ge-
brauch zu machen und die Paten-
tierbarkeit marginaler Erfindungen
nicht einzuschranken.®’

Die Doha-Erklarung — so das Fa-
zit der Konferenz — sei zwar ein
Schritt in die richtige Richtung
gewesen, das Zugangsproblem
habe sie aber nicht gelost. (CF)

1 World Trade Organization (2001) Declara-
tion on the TRIPS agreement and public
health. Doha: WTO Ministerial Conference
WT/MIN(01)/DEC/2 www.wto.org/english/
theWTO e/minist e/min01_e/mindecl
trips_e.htm (Zugriff 23.11.2011)

2 World Trade Organization (1994) Marrakesh
Agreement Establishing the World Trade
Organization Annex 1C: Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property
Rights (TRIPS). Marrakesh (1994 Apr 15).
www.wto.org/english/docs e/legal e/27-
trips 01 e.htm (Zugriff 23.11.2011)

3 Ministry of Law and Justice India (2005) The
Patents (Amendment) Act, No.15 of 2005.
New Delhi. http://ipindia.nic.in/ipr/patent
patent 2005.pdf (Zugriff 23.11.2011)

4 Swamy M (2007) India: Court upholds patent
law denying patents for slightly modified
versions of existing drugs. HIV AIDS Policy
Law Rev; 12 (2-3), p 50

5 Einspruch vor oder nach Patenterteilung

6 O’'Dowd A (2006) Doha Declaration has failed
to deliver cheap drugs to developing coun-
tries, Oxfam says. BMJ; 333, p 1036

7 Avafia T, Berger J, Hartzenberg T (2006) The
ability of select Sub-Saharan African Coun-
tries to utilize TRIPs flexibilities and competiti-
on law to ensure a sustainable supply of
essential medicines: a study of producing and
importing countries. Trade Law Centre for
Southern Africa

Justiz und Pharmaindustrie

Deutschlands Untatigkeit bei kriminellem
Marketing und Schadensersatz

lllegale Aktivitaten von Pharmafirmen konnen nicht nur der Ge-
sundheit der Patienten schaden, sondern auch betrachtliche Ko-
sten fur die Allgemeinheit verursachen. Doch der Umgang mit kri-
minellen Aktivitaten des Pharma-Marketings ist in den USA ganz
anders als in Deutschland - obwohl es sich oft um die gleichen Ver-
gehen handelt. Peter Schonhofer und Jorg Schaaber ziehen Bilanz.

Auf Drangen der Pharmaindus-
trie wurden in den 1980er und
1990er Jahren die Arzneimittelge-
setze der Industrielander harmo-
nisiert. Einheitliche Malistabe fur
Zulassung und Uberwachung soll-
ten den Firmen eine erleichterte
und schnellere Vermarktung ihrer
Produkte ermoglichen. Ein Ne-

beneffekt der Harmonisierung: In
allen Industrielandern wurden die
Usancen des kriminellen Marke-
tings wie Kauf von Experten, Be-
stechung/Kickbacks* bei Arzten,
irrefuhrende Angaben zu Wirk-
samkeit, Anwendungsgebieten
und zur Sicherheit von Arzneimit-
teln illegal und strafbewehrt. Sie
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werden aber national mit unter-
schiedlicher Effektivitat verfolgt,
in Deutschland praktisch Uber-
haupt nicht. Wissenschaftsbetrug,
wie er vom Pharma-Marketing bei
Manipulation oder Unterdruckung
von Studiendaten vielfach prakti-
ziert wird, ist in Deutschland nicht
strafbar.

Milliardenstrafen in den USA

In den USA werden zunehmend
weltweit operierende Pharmafir-
men fur Falschangaben zu Arznei-
mitteln (False Claims Act) oder fur
irrefuhrende Kostenangaben ge-
genuber staatlichen Fursorgeein-
richtungen bestraft. In den letzten
5 Jahren (2006 bis 2010) mussten
Pharmafirmen insgesamt 14,8
Mrd. US$ Strafzahlungen leisten.
Die Tater, die die hochsten Zah-
lungen leisten mussten, sind in
der Tabelle genannt. Die US-Ver-
brauchergruppe Public Citizen, die
erstmals systematisch das krimi-
nelle Vorgehen von Pharmafirmen
Uber zwei Dekaden erfasst hat,’
stellt fur die letzten Jahre eine
starke Steigerung der Zahl der Ta-
ten, aber auch der Hohe der Straf-
zahlungen fest.

Fehlanzeige in Deutschland

In Deutschland gibt es gegen
keinen dieser Hersteller vergleich-
bare Strafverfahren wegen kri-
minellen Marketings, obwohl in
Deutschland die gleichen von der
FDA gerugten Marketingstrategi-
en verwendet wurden. Das zeigt
sich im Falle des Schmerzmittels
Vioxx® (Rofecoxib) deutlich, denn
die Unterdruckung der Information
Uber die durch Vioxx® ausgelosten

Herzinfarkte wurde vom Herstel-
ler in Deutschland genau so prak-
tiziert wie in den USA. Nur: Dort
wurde der Hersteller abgestraft,
hier aber nicht. In den USA muss-
te der Hersteller zusatzlich zu den
650 Mio. US$ Strafe auch noch
4,85 Mrd. US$ Schadensersatz an
geschadigte Patienten zahlen. In
Deutschland ist bisher noch kei-
ne Klage von Patienten, die unter
Vioxx® einen Herzinfarkt erlitten
haben, positiv entschieden worden.

Auch im Falle des antipsycho-
tisch wirkenden Psychopharma-
kons Zyprexa® (Olanzapin), des-
sen Anwendungsgebiete Eli Lilly
zwecks Absatzforderung ohne
Beleg und Zulassung bedenkenlos
ausweitete, betrieb der Hersteller
in den USA ebenso wie in Deutsch-
land gezielt Falschinformation
uber die Anwendungsgebiete und
unterdruckte die Information Uber
die gefahrlichen Storwirkungen. In
den USA wurde er dafur mit einer
Strafe von 1,4 Mrd. US$ belegt
und musste geschadigten Patien-
ten 4,6 Mrd. US$ Entschadigung
zahlen.? In Deutschland wurden
die gleichen kriminellen Marke-
tingmethoden praktiziert, aber der
Hersteller wurde weder fur seine
Falschangaben bestraft noch wur-
den deutsche Patienten, die durch
Zyprexa® an lebensbedrohlicher
Uberzuckerung, Diabetes oder
lebensgefahrlichem Ubergewicht
erkrankten, entschadigt.

Nicht nur auf dem Gebiet der
Forschung und Entwicklung inno-
vativer Produkte zur Behandlung
von Erkrankungen erweist sich
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die Leistungsfahigkeit deutscher
Pharmaunternehmen im Vergleich
zu anderen Industrielandern als
unterdurchschnittlich. Auch auf
dem Gebiet des Schutzes der
Patienten vor den Gefahren der
Falschinformation Uber Wirksam-
keit und Risiken von Arzneimitteln
gibt es Lucken. Das ist einer un-
zureichenden Scharfe der behord-
lichen Aufsicht und der Gesetzge-
bung geschuldet. Insbesondere
gilt das fur das Haftungsrecht,
das Patienten vor Schaden durch
schlechte oder gefahrliche Arz-
neimittel schutzen soll. Die deut-
sche arzneimittelrechtliche Ge-
fahrdungshaftung nach 8 84 AMG
scheint besser geeignet, Herstel-
ler vor Haftungsanspruchen ge-
schadigter Patienten zu schutzen
als die Geschadigten vor schlech-
ten oder gefahrlichen Produkten.
Deshalb sind bei uns noch keine
Patienten fur Herzinfarkte unter
Vioxx® oder fur Uberzuckerung
und Diabetes unter Zyprexa® ent-
schadigt worden, wahrend in den
USA Zehntausende von Patienten
entschadigt werden mussten.

Nicht genug der Strafe

Selbst in den USA gelten die
Gesetze vielfach nicht als ausrei-
chend. Nicht nur Public Citizen hat
gefordert, dass Pharmamanager
fur die Vergehen auch personlich
haften und bei schweren Versto-
Ren hinter Gitter mussten.® Wie
eine Bestatigung der mangelnden
Abschreckung wirkt der jungste
Vergleich in den USA: GlaxoSmith-
Kline hat Anfang November 2011
zugestimmt, Uber 3 Milliarden
US$ fur illegale Marketingprakti-

ken u.a. bei Avandia® (Rosiglita-
zon) zu zahlen.* Daraufhin stieg

Hersteller, die in Verfahren in den USA am meisten fiir illegale Handlungen zahlen mussten’

Jahr Hersteller Strafe in Strafgrund* Medikamente . - .

Mio. US$ der Aktienkurs der Firma. Ein New
2006 | GlaxoSmithKling* 3.400 Steuerhinterziehung Yorker Broker kommentierte die
2009 Pfizer 2.300 Marketing, Kickbacks Bextra® u.a. Entwickl ung folgenderma Ren:
2009 Eli Lilly 1.400 Marketing Zyprexa® Jlch weil, 3 Milliarden $ klingt
2010 | GlaxoSmithKline 750 Her§tellyngsfehler : wie eine astronomische Zahl, aber
2008 Merck-US (MSD) 650 Preis, chkbacks Vioxx® ul.a® wenn man, wie die Investoren, in
2007 | Purdue 600 Market!ng Oxycontin einer Welt der Worst Case Szena-
2010 | Allergan 600 | Marketing Botox® rios lebt, sind 3 Milliarden $ eine
2010 | AstraZeneca 520 Marketing, Kickbacks Seroquel® . ! .
2007 | BristolMyersSquibb 520 | Preis, Marketing, Kickbacks Abilify® u.a. willkommene  Erleichterung.  Im-

merhin hat man so Sicherheit.”*
Sinnbildlich muss die Firma nur in

* Uberhohte Preise fur staatliche Programme, lllegales Marketing (z.B. Werbung fur nicht zugelassene Indi-
kationen), Kickbacks = illegale Zahlungen an Arzte fur die Verschreibung eines bestimmten Arzneimittels
**Zu neuen Zahlungen siehe auch Text rechts neben der Tabelle
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die Portokasse greifen, denn Gla-
xoSmithKline hat im vergangenen
Geschaftsjahr rund 5 Milliarden
US$ Gewinn gemacht, obwohl sie
im Januar wegen anhangiger Ge-
richtsverfahren bereits 3,4 Milliar-
den US$S beiseite gelegt hatte.

Wer schutzt den Pfeifer?

Dennoch sind die USA bei der
Ahndung von kriminellem Ver-
halten Deutschland meilenweit
voraus. Seit Jahren geniefden
Whistleblower in den USA recht-
lichen Schutz und erhalten einen
bedeutenden Teil (bis zu 10%) der
Schadensersatzsumme. Es ver-
wundert deshalb nicht, dass viele
Falle jenseits des Atlantiks durch
interne Kenntnisse von Firmen-

mitarbeitern ins Rollen kamen.
Dagegen hat bei uns der Bundes-
rat erst vor wenigen Wochen
einen Vorstol3 der Lander Berlin
und Hamburg zum Schutz von
Whistleblowern abgelehnt.®

Wegen unzureichender Stan-
dards scheiden Deutschland und
seine Pharmaindustrie  zuneh-
mend aus dem Konzert der inter-
nationalen Bemuhungen um die
Verbesserung der Wirksamkeit
und Sicherheit von Arzneimitteln
aus. Durch die einseitige politi-
sche Begunstigung der Hersteller-
interessen fehlt der administrative
Zwang zur Qualitatsverbesserung.
Dies — und nicht zu strenge staatli-
che Regulationen — sind entschei-
dende Ursachen fur den Qualitats-

Afrikas brain drain
Industrielander profitieren von Arztinnen aus armen Landern

In Afrika ist das medizinische Personal knapp. Reiche Lander tra-
gen erheblich zu dem Problem bei, indem sie Arztinnen abwerben
(brain drain). Eine Form von umgekehrter Entwicklungshilfe, die

Afrika Milliarden kostet.

In Afrika wird nicht genugend
medizinisches Personal ausge-
bildet, die Versorgung der Bevol-
kerung ist besonders wegen der
HIV/AIDS-Epidemie kritisch. Den-

TRy

noch werben einige Industrielan-
der gezielt Arztinnen aus Afrika
ab. Forscherlnnen untersuchten
das jetzt fur neun Lander' mit vie-
len HIV-Positiven und eigener Me-
dizinerausbildung.? Rund 20.000

4

Arztlnnen aus diesen Landern
arbeiten in Australien, Grof3britan-
nien, Kanada und den USA. Dabei
hat Studafrika mit fast 11.000 nicht
nur zahlenmaRig den grofiten An-
teil, sondern ist auch
proportional am starks-
ten betroffen: Beinahe
jeder vierte sudafrikani-
sche Arzt arbeitet nicht
im eigenen Land.®

Es geht aber nicht nur
um die schlechtere Ge-
sundheitsversorgung,
der brain drain kostet
Afrika auch viel Geld.
Akribisch  haben die
Forscherlnnen  ausge-
rechnet, was die Ausbildung der
.exportierten” afrikanischen Me-
dizinerlnnen gekostet hat: 2,17
Milliarden US$. Da die Ausbildung
in den ,,Importlandern” teurer ist,
spart allein GroRbritannien 2,7 Mil-

Nord-Sud-Politik

verlust und den Verfall der deut-

schen Pharmaindustrie.
Prof. Dr. Peter S. Schonhofer,
Jorg Schaaber

1 Almashat S, Preston C, Waterman T, Wolfe
S (2010) Rapidly Increasing Criminal and Civil
Monetary Penalties Against the Pharmaceu-
tical Industry 1991 to 2010. Washington DC:
Public Citizen's Health Research Group www.
citizen.org/documents/rapidlyincreasingcrimin
alandcivilpenalties.pdf

2 Pharma-Brief (2009) Lilly muss zahlen. Nr.7,
S.5

3 Siehe auch Pharma-Brief (2010) Big Pharma
unbelehrbar? Nr.10, S.

4 Wilson D (2011) Glaxo Settles Cases With
U.S. for $3 Billion. New York Times 3 Nov
2011

5 Bundesrat (2011) Entschlieung des
Bundesrates zur gesetzlichen Verankerung
des Informantenschutzes fur Arbeitneh-
merinnen und Arbeitnehmer im Burgerlichen
Gesetzbuch, 14.10.2011 www.bundesrat.de/
cln 235/nn_1903172/DE/parlamentsmaterial
to-plenum/888-sitzung/to-node,param=true
html? _nnn=true

liarden US$ an Ausbildungskos-
ten, die USA 846 Millionen US$.

Die Losung des Problems
ist nicht einfach. Wer mochte
schon medizinischem Personal
das Recht der freien Stellenwahl
streitig machen? Ein Kompensa-
tionsmechanismus wurde auf der
Weltgesundheitsversammlung
2010 diskutiert, war aber nicht
mehrheitsfahig.* Langfristig mus-
sen die Lander, die im grof3en Stil
Arztinnen (und ubrigens auch Pfle-
gepersonal) aus dem Ausland re-
krutieren, mehr eigenes Personal
ausbilden. Aggressives Anwerben
sollte allerdings kurzfristig ge-
stoppt werden. Auf der anderen
Seite ware auch eine Verbesse-
rung der Arbeitsbedingungen in
Afrika eine gute Moglichkeit, das

Personal im Lande zu halten. (JS)

1 Athiopien, Kenia, Malawi, Nigeria, Stdafrika,
Sambia, Tansania, Uganda, Zimbabwe

2 Mills E et al. (2011) The financial cost of
doctors emigrating from sub-Saharan Africa:
human capital analysis. BMJ; 343, S. d7031

3 WHO (2011) World Health Statistics 2011.
Geneva: WHO

4 Buchan J (2011) The financial cost of phy-
sicians emigration from sub-Saharan Africa.
BMJ; 343, S. d6817
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Krankheiten erfinden

Angste schuren
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Wie ein niedriger Testosteron-Spiegel zur Krankheit gemacht wird

Wissenschaftlerinnen aus aller Welt beschweren sich bei der kana-
dischen Aufsichtsbehorde uber eine , Aufklarungskampagne” zum
niedrigen Testosteron-Spiegel bei Mannern. Mit geringem Erfolg.

.Haben Sie wenig Energie?
Schlafen Sie nach dem Mittages-
sen ein? Haben Sie weniger star-
ke Erektionen? Fuhlen Sie sich
traurig oder murrisch?” All diese
eher unspezifischen Symptome
werden in Zeitungsannoncen so-
wie auf der Webseite www.lowT.
ca zu Vorboten einer Erkrankung
erklart: dem Testosteron-Mangel-
syndrom. Mit einem kleinen Test
von 10 Fragen kann Mann schnell
und unkompliziert klaren, ob alles
im grunen Bereich ist. Doch schon
bei drei Ja-Antworten wird emp-
fohlen, einen Arzt zu einer weite-
ren Abklarung aufzusuchen.

Wissenschaftlerlnnen  kritisie-
ren, dass es sich hier um soge-
nanntes Disease Mongering (= das
Erfinden und Handeln mit Krank-
heiten) handelt. Durch versteckte
Werbung solle die Verschreibung
von Testosteron-Praparaten ge-
steigert werden. Auch die Fragen
seien irrefuhrend, denn sie spra-
chen Probleme an, die viele ver-
schiedene Ursachen haben kon-
nen. AuRerdem hatten Studien
gezeigt, dass die Einnahme von
Testosteron die sexuelle Befrie-
digung oder Depressionen nicht
beeinflusse.’

Die zustandige kanadische Auf-
sichtsbehdrde Health Canada
weist die Kritik zuruck. Die Anzei-
ge enthalte eine Aufforderung, bei
niedrigem Testosteron-Spiegel
einen Arzt zur weiteren Abkla-
rung aufzusuchen. Zwar weise die
Webseite auf Arzneimittel zur Be-
handlung von Testosteron-Mangel
hin, es werde jedoch kein Praparat
bevorzugt dargestellt. Insofern sei
der Tatbestand der Werbung fur
rezeptpflichtige Arzneimittel nicht
gegeben. Das ist eine absurde Ar-
gumentation, denn einzig Testos-
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teron wird als konkrete Behand-
lungsmoglichkeit hervorgehoben.

Auch in Deutschland schief3en
Webseiten fur den Mann wie Pilze
aus dem Boden. Viele bieten einen
Soforttest und empfehlen schon
bei geringen Abweichungen vom
Optimum einen Arztbesuch. Ein
krankhafter Testosteron-Mangel
ist jedoch eher selten und ein me-
dikamentdser Ausgleich nur nach
grundlicher Abwagung angezeigt.
Als Life-Style-Mittel und fur den
Massengebrauch ist Testosteron
riskant. Prostatakrebs, Bluthoch-
druck und Herzschwache sind ei-

nige der moglichen Risiken einer
Langzeitbehandlung mit Testoste-
ron.?

Die sogenannte Aufklarungs-
kampagne zum Testosteron-Man-
gel ist ein weiteres Beispiel dafur,
wie Angste bei Verbraucherlnnen
geschurt und allgemeine unspe-
zifische Symptome zu einer gra-
vierenden Erkrankung erklart wer-
den. Die Hersteller haben selbst-
verstandlich eine einfache medi-
kamentose , Losung” parat. (HD)

1 Bhasin S et al. (2006) Testosterone therapy
in adult men with androgen deficiency syn-
dromes: an Endocrine Society clinical practice
guideline. J Clin Endocrinol Metab; 91(6),
p 1995-2010

2 Philipraj SJ et al. (2006) Testosterone for
aging men (Protocol), Cochrane Collaboration

Schmerz lass' nach
Neues Unterrichtsmaterial per Mausklick

Schmerzmittel zahlen zu den
Medikamenten, die Jugendliche
am haufigsten konsumieren. Mad-
chen greifen dabei wesentlich
haufiger zur Tablette als Jungen.
Die BUKO Pharma- :
Kampagne bietet mit
ihrer Unterrichtsein-
heit Schmerz lass
nach Materialien fur
die Suchtpravention [
in den Klassen 9-12
zum Download. Daru-
ber hinaus fuhren die
Arbeitsblatter auch in
die globale Dimensi-
on des Themas ein.
Denn irrefuhrende
Werbebotschaften
gefahrden nicht nur
in reichen, sondern erst rechtin ar-
men Landern die Gesundheit der
Menschen. Ausgehend von den
eigenen Erfahrungen der Jugend-
lichen schlagen die Materialien ge-
schickt den Bogen nach Brasilien
und Bangladesch. Die 24-seitige

,Schmerz, lass‘ nach!“
Schmerzmittel in der Einen Welt

Schulmaterialien fiir die Klassen 9 bis 13

Broschure zum Selbstausdrucken
enthalt Hintergrundinformatio-
nen und didaktische Hinweise
fur Lehrerlnnen sowie zahlreiche
Kopiervorlagen.  Sie  informie-
ren Uber riskante
Schmerzmittel,
richtige und fal-
sche Anwendung,
aber auch Uber
unethisches Mar-
keting in Nord und
Sud.

Eine Postkarte,
die diesem Phar-
ma-Brief  beiliegt,
soll Lehrerinnen
auf die neuen Ma-
terialien aufmerk-
sam machen. Wir bitten Sie herz-
lich, die Karte an mogliche Inter-
essentinnen weiterzureichen oder
zu schicken. Weitere Exemplare
der Postkarte schicken wir lhnen
auf Anfrage gern kostenlos zu.

Kontakt: info@bukopharma.de


http://www.lowT.ca
http://www.lowT.ca
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Wie entsteht eine Meinung?
Arzneimittelhersteller missbrauchen Sachbuchreihe ,Was ist was?” fur Werbung

»Wie entsteht ein Medikament?” lautet der Titel eines neuen Heftes
der bekannten Sachbuchreihe ,Was ist was?” Der Beitrag der for-
schenden Pharma-Unternehmen zum Wissenschaftsjahr 2011 lasst
jedoch eine ausgewogene Darstellung der Arzneimittelforschung

und -entwicklung vermissen.

Mit dieser Broschure ist dem
Verband forschender Arzneimittel-
hersteller Vfa ein Coup gelungen.
Der Tessloff-Verlag, Herausgeber
der renommierten Sachbuchreihe
.Was ist was?”, gestattete dem
Sprachrohr der Pharmaindustrie
die Verwendung des Markenna-
mens WAS IST WAS fur eine Pu-
blikation in eigener Sache." Eine
Sprecherin des Vfa gibt das ein-
deutige Marketinginteresse des
Verbandes auch unumwunden
zu.2 Mit groféem Erfolg wurde das
Heft gestreut. Schulen konnten es
direkt beim Vfa kostenlos als Lehr-
material im Klassensatz bestellen.
Zwischenzeitlich war die Broschu-
re sogar vergriffen und stand nur
noch zum kostenlosen Download
bereit.?

Ideale Zustande?

Was oberflachlich betrachtet
wie ein gut aufgemachtes Sach-
buch daher kommt, hat es inhalt-
lich in sich: ,Wie entsteht ein
Medikament” idealisiert die kom-
merzielle Arzneimittelforschung.
Einzelne Forschungserfolge der
letzten funfzehn Jahre werden
eindrucksvoll dargestellt. Dass
die meisten neuen Arzneimittel
den Patientinnen keinen zusatz-
lichen Nutzen bieten, fallt dabei
unter den Tisch. Aber auch die
genannten Beispiele sind nicht
unproblematisch. So wird auf die
Impfung gegen den Gebarmutter-
halskrebs hingewiesen, aber ihre
geringe Wirksamkeit verschwie-
gen.* Zwar war die erste Kombi-
nationstherapie gegen AIDS in der
Tat ein groRer Fortschritt. Uber die
entscheidende Rolle offentlicher
Forschungslabors bei der Entde-
ckung der Wirkstoffe erfahrt man
allerdings nichts.
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Auch wenn es um die Inves-
titionen zur Entwicklung eines
neuen Medikaments geht, fallt
die Darstellung zugunsten des
Vfa aus. 800 Millionen Dollar — so
das bekannte Mantra — koste die
Entwicklung eines neuen Arznei-
mittels. Dass die Zahl erheblich
niedriger liegt, namlich keine 50
Millionen Dollar betragt, wurde
unlangst wieder gezeigt.® Hinzu
kommt, dass wesentliche Grund-
lagen und Beitrage zur Arznei-
mittelentwicklung aus Universi-
taten und offentlich finanzierten
Forschungsinstituten stammen.
Im Was ist Was-Heft werden 0of-
fentliche Einrichtungen zu blofien
Ideengebern degradiert. In Wahr-
heit stammen die Gelder fur die
weltweite Gesundheitsforschung
zu Uber 50% aus Offentlichen
Kassen.®

Es gibt eine ganze Reihe wei-
terer irrefuhrender oder schlicht
falscher Aussagen in der subtilen
Propagandabroschure. So wird
z. B. behauptet, die Entwicklung
eines Medikaments zur Marktreife
dauere 12 Jahre. Tatsachlich ver-
gehen von der Patentanmeldung
bis zur Zulassung inzwischen nur
noch sechs Jahre.” Das verlangert
die Monopolperiode, in der ein
Hersteller hohe Preise realisieren
kann, ganz erheblich.

Auslassungen

Bestimmte Themenbereiche
werden in dem Heft wohlweislich
nicht angesprochen. Zum Beispiel
das Problem des fehlenden Zu-
gangs zu lebenswichtigen Arznei-
mitteln fur grofde Teile der Welt-
bevolkerung. Auch die mangelnde
Forschung fur vernachlassigte
Krankheiten findet keine Erwah-

Desinformation

nung. Hier waren dringend neue
Arzneimittel notig. Stattdessen
steckt die Industrie ihr Geld lieber
in die Entwicklung von Medika-
menten fur profittrachtige Markte
in Europa, den USA oder Japan.

Von einem Autor mit grofserer
kritischer Distanz waren sicherlich
auch die Auswahl der Forschungs-
ziele® oder die Manipulationen
beim Design oder der Durchfuh-
rung und Auswertung von klini-
schen Studien aufgearbeitet wor-
den.

Chance vertan

Mit der Ausrufung des Wissen-
schaftsjahr 2011 will das Bun-
desministerium fur Bildung und
Forschung erreichen, dass , Wis-
senschaftler und Burger einen
Dialog auf Augenhohe fuhren und
auch die kontroversen Aspekte
der Forschung diskutieren”. Das
vorliegende Heft versteht sich als
ein Beitrag hierzu.® Der Tessloff-
Verlag hat sich jedoch mit seiner
Vfa-Kooperation sinnbildlich in den
Keller begeben und die Chance
vertan, Jugendlichen eine ausge-
wogene Darstellung der Thema-
tik zu bieten. Das ist besonders
tragisch, weil mit dieser U-Boot-
Publikation das Vertrauen junger
Leserlnnen und ihrer Eltern in die
Sachbuchreihe missbraucht wird.
(HD)

1 Wie entsteht ein Medikament? (2011) Hrsg.
Verband der forschenden Pharma-Unterneh-
men

2 Frankfurter Rundschau (2011) Pharmalobby
wirbt mit Buchermarke. 24.3.2011

3 http://www.vfa.de/de/presse/publikationen
[Zugriff 6.9.2011]

4 Pharma-Brief (2009) Mehr Schein als Sein —
Warum die HPV-Impfung Uberschatzt wird.
3-4/2009 p 1-3

5 Pharma-Brief (2011) Was Forschung wirklich
kostet. Nr. 2-3, S. 3

6 Pharma-Brief (2009) Investition in die Zukunft.
Nr.7,S.7

7 European Commission (2009) Pharmaceutical
Sector Inquiry — Final Report. Brussels. COM
(2009) 351 final

8 Pharma-Brief Spezial (2010) Fur jede Be-
schwerde eine Pille? Nr. 1, S. 6-9

9 Schreiben an das arznei-telegramm vom
31.3.2011
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Schadensersatzprozesse in den USA

Wie viel Recht firs Geld?

2004 wurde das Schmerzmittel Vioxx® wegen seiner Herz-Kreis-
laufschadlichkeit vom Markt genommen. Die preisgekronte Jour-
nalistin Snigdha Prakash hat eine wichtige Gerichtsverhandlung in
Atlantic City zu dem gefahrlichen Arzneimittel dokumentiert.

Allein in den USA haben durch
Vioxx® zwischen 88.000 und
140.000 Menschen einen Herzin-
farkt erlitten.”? Da das US-Recht
hohen Schadensersatz ermog-
licht, finden sich leicht Anwaltin-
nen, die fur die Betroffenen vor
Gericht ziehen. Dabei gibt es eine
aus europaischer Sicht etwas bi-
zarr anmutende Suche nach Ge-
schadigten. Denn letztlich bedeu-
tet eine groRRe Zahl von Opfern
eine hohere Entschadigungssum-
me und damit fettere Honorare
fur die Anwaltinnen. In der Regel
enden solche Massenklagen in ei-
nem Vergleich mit der Firma. Aber
zuvor mussen einige aussichtsrei-
che Falle in Musterklagen durch-
gefochten werden. Und Prakash
dokumentiert zwei solche Klagen,
die 2007 in einer gemeinsamen
Verhandlung unter Richterin High-
bee in Atlantic City stattfanden.
Dabei schaffte es die Journalistin,
das Anwaltinnenteam der Anklage
aus nachster Nahe beobachten zu
durfen.

Im Detail schildert sie die Stra-
tegien der Anklage und der sich
verteidigenden Firma. Dabei fuhlt
man sich an eine TV-Show erin-
nert: Alles wird bis ins Kleinste
kalkuliert und inszeniert. Das geht
so weit, dass die Anklage eine
Schatten-Jury anheuert, die von
den Zuschauerbanken aus die Ge-
richtsverhandlung verfolgt. Deren
Eindrucke werden den Anwaltin-
nen berichtet und fur den nachs-
ten Verhandlungstag berucksich-
tigt.

Aus der Gerichtsreportage wird
deutlich, dass nicht die Fakten
allein zahlen, sondern vor allem
auch, wie die Fakten interpretiert
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und dargestellt werden. Das Wis-
sen Uber das Schadenspotenzial
von Rofecoxib wird en passant im
Detail ausgebreitet, ohne dass das
jemals langweilig wird.

Ubrigens kommt auch die US-
Zulassungsbehorde FDA nicht
besonders gut weg, denn sie
hatte eine eindeutige Warnung
unterlassen. Dabei wurde in der
Verhandlung auch aus firmenin-
ternen E-Mails zitiert, die die FDA
und ihre Wissenschaftlerlnnen als

,Bastarde” und als ,schwach”
bezeichneten.
Merck&Co wurde in beiden

Fallen schuldig gesprochen, das
vorhandene Wissen Uber die Risi-
ken von Rofecoxib bewusst unter-
schlagen oder verschleiert zu ha-
ben. Nur in einem Fall befand man,
dass das Unternehmen versaumt
hatte, den Patienten zu warnen.
Ihm wurden fast 50 Millionen US$
Schadenersatz zugesprochen. Es
war die allgemeine Strategie von
Merck&Co, bei Verurteilungen in
Sachen Vioxx® in Revision zu ge-
hen, um so endgultige Urteile mit
hohen Schadenersatzsummen zu
vermeiden.

Letztlich ging diese Strategie
auf: Es kam zu einem gerichtlichen
Massenvergleich mit Merck&Co.
Die an der Sammelklage beteilig-
ten Opfer erhielten eine Entscha-
digung von 100.000 bis 375.000
US$. Davon konnte aber leicht die
Halfte fur Anwalte, Behandlungs-
kosten und sonstige Ausgaben im
Rahmen der Gerichtsverhandlung
draufgehen. Anwalte, die wesent-
lich zu der allgemeinen Schuld-
feststellung von Merck&Co beige-
tragen hatten, erhielten zusatzlich

aus dem Entschadigungstopf bis
zu 40 Millionen US$. Am Ende
ist Merck&Co billig davongekom-
men: Statt — wie von Analysten er-
wartet — 25-50 Milliarden aufwen-
den zu mussen, kam die Firma mit
knapp 5 Milliarden US$ Schaden-
ersatz plus geschatzten 2 Milliar-
den fur Anwaltskosten davon.

Starke des Buches ist, dass es
eine vorhersehbare Arzneikata-
strophe spannend erzahlt. Wer
keine Seifenopern mag, wird sich
mit dem Buch dennoch vielleicht
etwas schwertun. (JS)

[0 Snigdha Prakash. All the Justice Money
Can Buy. New York: Kaplan. 319 Seiten,
25,99 US$

Graham DJ et al. (2005) Risk of acute myo-
cardial infarction and sudden cardiac death
in patients treated with cyclo-oxygenase 2
selective and non-selective non-steroidal
anti-inflammatory drugs: nested case-control
study. Lancet 365, p 475-481.

2 Pharma-Brief (2005) Risiken erfolgreich
vermarktet. Nr. 4/2005, S. 1
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Global Fund:

Kein Geld mehr

Dem Global Fund geht das Geld
aus. Das gefahrdet vor allem die
Behandlung von AIDS-Kranken in
armeren Landern. Eigentlich soll-
ten Lander jetzt Antrage fur neue
Projekte oder deren Fortsetzung
ab 2013 stellen konnen. Daraus
wird nichts.” Wahrend das Sekre-
tariat des Global Fund im Mai die-
ses Jahres noch davon ausging,
dass 1,6 Milliarden US$ zur Verfu-
gung standen, waren im Septem-
ber nur noch 0,8 Milliarden pro-
jektiert. Jetzt fehlt sogar Geld fur
laufende Projekte. Ursache ist die
Zuruckhaltung vieler Geberlander,
die ihre Zusagen nicht einhalten
oder die Mittel spater zahlen als
versprochen.

Neues Geld gibt es voraus-
sichtlich erst ab 2014 — doch die
Finanzierung vieler laufender Pro-
gramme lauft deutlich fruher aus.
Bereits positiv bewertete Antrage
aus der letzten Bewilligungsrunde
werden seit kurzem erst einmal
auf Eis gelegt. Daruber hinaus
fallen Lander mit hoherem Ein-
kommen (Argentinien, Brasilien,
China, Mexiko und Russland) ganz
aus der Forderung heraus. Ledig-
lich Sudafrika darf wegen der ex-
trem grofden Zahl an HIV-Positiven
weiter Antrage stellen. All diese
Entwicklungen lassen die Frage
nach der Nachhaltigkeit von Ein-
richtungen wie dem Global Fund
aufkommen. (JS)

AIDS:
Globale Erfolge

Die Zahl der AIDS-Kranken in ar-
meren Landern, die eine Behand-
lung bekommen, wachst stetig.?
Erhielten Ende 2009 39% der Be-
troffenen antivirale Medikamente,
waren es Ende 2010 bereits 47%
— 900.000 Menschen mehr. Den-
noch gibt es gravierende Behand-
lungslucken: So erhielten nur 23%
der Kinder, die eine Behandlung
benotigten diese auch tatsachlich.
Ob der positive Trend angesichts
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der Finanzierungsschwierigkeiten
des Global Fund (siehe oben) an-
halt, ist allerdings fraglich. (JS)

HPV-Impfung:
GAVI gibt Geld aus

Die internationale Impf-Initia-
tive GAVI handelt nicht immer
besonders rational. So bei der
Pneumokokken-Impfung, die
Uberteuert als ,,Advance Market
Commitment” beschafft wird.?
Jetzt wird die umstrittene HPV-
Impfung fur arme Lander propa-
giert. Dabei zahlt GAVI 15 US$ fur
die drei notwendigen Impfdosen.*
Unbekummert wird behauptet,
dass die Impfung 70% aller Falle
von Gebarmutterhalskrebs ver-
hindern konne.® Studien ergaben
aber bislang nur, dass 16,9% aller
Krebsvorstufen verhindert werden
konnen — vorausgesetzt, die Frau-
en hatten vorher noch keine HPV-
Infektion.® Wie viele Krebsfalle mit
der Impfung tatsachlich verhindert
werden, wird sich erst in Jahren
zeigen, da sich diese Krebsform
sehr langsam entwickelt. GAVI
selbst raumt ein, dass trotzdem
Fruherkennungsuntersuchungen
notwendig sind und diese ,die
Krankheits- und Sterblichkeitsrate
aufgrund von Gebarmutterhals-
krebs in den Industrielandern ex-
trem reduziert” haben.” Es bleibt
die Frage offen, was die beste
und kostengunstigste Strategie
zur Bekampfung dieser Krankheit
ist. (JS)

Malaria-Impfung
Kleine Schritte

Erstmals hat ein Malariaimpf-
stoff eine erkennbare Wirksamkeit
gezeigt.® Allerdings ist der Schutz-
effekt noch unbefriedigend: Nur
rund ein Drittel aller Malariafalle
wurde verhindert. Unklar ist auch
noch, wie lange der Schutz anhalt.
Die Geimpften wurden bislang
im Mittel nur 14 Monate auf Ma-
lariaanfalle beobachtet. In einem
Kommentar warnt Nicholas \White
vor zu grofRen Erwartungen und
kritisiert die Veroffentlichung mit-

Aus aller Welt

ten in der laufenden Studie.® Ein
moglicher Anlass zur Sorge sind
Krampfanfalle, die nach Verab-
reichung rund jeder Tausendsten
Impfdosis auftraten. Sie waren
damit numerisch haufiger als in
der Vergleichsgruppe, die zudem
nicht mit Plazebo, sondern einem
anderen Impfstoff geimpft wurde.
Das macht eine Bewertung dieser
moglichen unerwunschten Wir-
kung schwierig. (JS)

1 Global Fund Observer (2011) Board Cancels
Round 11 and Introduces Tough New Rules
for Grant Renewals. 167, 23.11.2011

2 WHO /UNAIDS/UNICEF (2011) Global HIV/
AIDS Response. Geneva

3 Pharma-Brief (2009) Mehr Schein als Sein. Nr.
34,S.1

4 LaMontagne DS et al. (2011) Human papillo-
mavirus vaccine delivery strategies that achie-
ved high coverage in low- and middle-income
countries. Bull World Health Org; 89, p 821

5 GAVI (2011) GAVI takes first steps to
introduce vaccines against cervical cancer
and rubella: Press release 17.11.2011
www.gavialliance.org/library/news/press-
releases/2011/gavi-takes-first-steps-to-
introduce-vaccines-against-cervical-cancer-
and-rubella/

6 Gerhardus A, Razum O (2010) A long story
made too short: surrogate variables and the
communication of HPV vaccine trial results.
JECH; 62, p 377

7 GAVI (2011) HPV Fact sheet. Stand
Nov. 2011 www.gavialliance.org/librar
publications/gavi/deutsch/hpv_factsheet ger,

8 The RTS,S Clinical Trials Partnership (2011)
First Results of Phase 3 Trial of RTS,S/AS01
Malaria Vaccine in African Children. N Engl J
Med; 365, p 1863-1875

9 White NJ (2011) A Vaccine for Malaria. N Engl
J Med; 365 p 1926

100rnstein C et al. (2011) Piercing the Veil,
More Drug Companies Reveal Payments
to Doctors. ProPublica 7.9.2011 www.
propublica.org/article/piercing-the-veil-more-
drug-companies-reveal-payments-to-doctors

11 Pharma-Brief (2010) USA: Sonnenschein-Ge-
setz. Nr. 3, S. 8; Legislative text of Physician
Payment and other transparency provisions
included in H.R. 3590: Patient Protection
and Affordable Care Act of 2009 www.
prescriptionproject.org/tools/sunshine _docs,
files/Sunshine Leg Language.pdf

Zu guter Letzt

Man mochte nicht einmal den
Anschein erwecken, dass ich
vielleicht durch etwas beein-
flusst wurde, das mir eine
Firma gab.

Die US-Arztin Veena Antony zu ihrer Entschei-
dung, kein Geld mehr von der Industrie anzu-
nehmen. Zuvor war im Register ,, Dollars for
Docs” veroffentlicht worden, dass sie 2009
von GlaxoSmithKline 88.000 US$ fur Werbe-
vortrage erhalten hatte.'® Ab 2013 mussen in
den USA alle Firmen Zahlungen an Arztinnen
ab 10USS$ offentlich machen.' Einige Firmen
wurden durch Urteile bereits fruher dazu
gezwungen oder berichten freiwillig.
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