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Bewusste
Verantwortungslosigkeit

Was lehrt der Fall Lipobay?

Keiner will es gewesen sein. Der Lipidsenker Lipobay® musste wegen zahl-
reicher Todesfélle vom Markt genommen werden. Die Verantwortung, dass es
Uberhaupt zu diesen Toten kam, wollen weder der Hersteller noch die Kon-
trollbehdrden oder die Arzte (ibernehmen. Gegenseitigen Schuldzuweisungen
folgten prompt Dementis. Sind sdche Todesfalle unvermeidlich, oder ist in
Wirklichkeit das System der Arzneimittelzulassung und Sicherheitsiberwa-

chung krank?

Seit vielen Jahren setzt sich die
BUKO Pharma-Kampagne fir ein
strengeres  Arzneimittelkontrollsystem
und den rationalen Gebrauch von Me-
dikamenten ein. Der Fall Lipobay
macht schlaglichtartig deutlich, dass
gravierende Mangel in der Kontrolle
existieren. Uber den Fall des Lipidsen-
kers, der eigentlich Todesfélen vor-
beugen sollte, ist in den Medien aus-
fuhrlich berichtet worden. Zu kurz
kommen bei der Diskussion aber m-
mer wieder strukturelle Mangel, die die
Wiederholung solcher Zwischenfélle
wahrscheinlich machen.

Arzneimittel konnen mitunter Leben
retten oder verlangern, aber sie kdnnen
auch todlich sein. Nach einer deut-
schen Untersuchung sterben bei unsbis
zu 16.000 Menschen jahrlich an un-
erwlnschten  Arzneimittelwirkungen,
wahrend sich aus US-amerikanischen
Daten etwa 25.000 Todesfdle errech-
nen lassen.?3 Nicht ale Todesfale
durch Arzneimittel lassen sich verhin-
dern. Eine groRRe US-Studie kam aller-
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dings zu dem Ergebnis, dass sich allein
die durch falsche Verschreibung verur-
sachten Todesfalle halbieren lieRen
Viele Arzneimittel sollten aber gar
nicht erst in die Hand von Patientinnen
gelangen, weil sie unkalkulierbare
Risiken bergen.

Gesellschaft als Versuchskaninchen

Eines der wesentlichen Verteidi-
gungsargumente des Herstellers von
Lipobay® ist, dass die seltenen uner-
wunschten Wirkungen gar nicht vor-
hersehbar waren, weil dafiir zu wenige
Menschen an den Versuchen vor der
Zulassung teilgenommen hétten. Sol-
che Nebenwirkungen zeigten sich erst
nach Marktzulassung. Bayer hétte die
vorgeschriebenen Tests vor Zulassung
an 2.500 Patienten durchgefiihrt® Es
mag wohl stimmen, dass Bayer damit
den Anforderungen der Behdrden ge-
nugt hat, die entscheidende Frage ist
jedoch, ob die Anforderungen ausrei-
chen. Es wird namlich akzeptiert, dass
der entscheidende GrofRversuch auf

Liebe LeserInnen,
geféhrliche Pillen sind in die
Schlagzeilen gekommen. Das ist
traurig, aber auch gut so. Denn der
Fall des Bayer-Medikaments Lipo-
bay ist keine Ausnahme, sondern
Symptom eines kranken Systems.

Jetzt ist es Zeit fur eine Wende.
Vorschlage fur mehr Medikamen-
tensicherheit und bessere Therapie
liegen auf dem Tisch. Von strenge-
ren Zulassungskontrollen bis zur
Positivliste reichen die notwendi-
gen Maf3nahmen.

Wir haben die Wahl. Wollen wir
immer schneller immer mehr Ko-
pien existierender risikoreicher
Mittel, deren Sicherheit oder Ge-
fahrlichkeit sich erst nach Jahren
der Verschreibung zeigt, oder sorg-
faltig geprufte wirkliche Therapie-
verbesserungen?

Unterstiitzen Se unseren Einsatz
fur mehr Medikamentensicherheit.
Vielen Dank!
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seltenere unerwiinschte Wirkungen
nach der Zulassung bei den Kassenpa-
tientinnen stattfindet. Das ist ethisch
unvertretbar: Wahrend bei klinischen
Versuchen, die Probanden einer eng-
maschigen klinischen Uberwachung
unterliegen und die meisten uner-
winschten Wirkungen auch als solche
erkannt und registriert werden, erken-
nen und melden Arztinnen in der Pra-
xis oder Klinik nur ein Bruchteil der
Komplikationen, namlich nur 23% der
tatsachlichen Ereignisse.® Es kann also
sehr lange dauern, bis ein Problem
tberhaupt sichtbar wird: Bei Lipobay®
lagen vier Jahre zwischen Zulassung
und Ruickzug.

Vor alem fir Medikamente, die tber
lange Zeitraume zur Verhinderung
einer Krankheit eingenommen werden
sollen, sind die Versuchszeitrdume zu
kurz bemessen und die Zahl der Pro-
banden zu klein. An die Sicherheit
einer praventiven Medikation sind
besonders hohe Sicherheitsanspriiche
zu stellen, denn die meisten Menschen,
die sie einnehmen, wirden auch ohne
Medikament nicht erkranken.

Alle Statine haben Risiken

Lipobay® (Cerivastatin) gehort zur
Gruppe der Statine. Die US-
Verbrauchergruppe
macht darauf aufmerksam, dass auch
die anderen Wirkstoffe dieser Gruppe
todlich sein kénnen. Lipobay ragt ge-

Public Citizen

messen an der Verordnungshaufigkeit
mit 20 Todesféllen durch Muskelzer-
fall (Rhabdomyolyse) heraus, aber die
US-Kontrollbehérde FDA registrierte
(zwischen September 1997 und Ende
2000) 52 Tote wegen Muskelzerfall
nach Einnahme eines der funf anderen
Statine.”

Die Folgen der geringen Anforde-
rungen: Nicht selten missen Medika-
mente kurz nach der Zulassung wieder
vom Markt genommen werden, well
sie zu gefahrlich sind. Das muss nicht
sein. In der Vergangenheit hatte z.B.
die US-Behorde FDA strenger gepriift.
Viele Medikamente, die in Europa
wieder ,abstirzten, waren in den USA
gar nicht erst auf den Markt gekom-
men? Leider hat sich das in den letzten
Jahren geandert®

Ein weiterer Versuch der Schadens-
begrenzung durch die Firma ist eben-
falls aufschlussreich. Es wird sugge-
riert, dass Lipobay® nur in Kombinati-
on mit anderen Wirkstoffen, vor alem
mit Gemfibrozil, geféhrlich sai. Die
US-Zulassungsbehdrde lberprift 31
Todesfélle, doch nur in zwdlf Féllen
wurde gleichzeitig Gemfibrozil verab-
reicht — vor dieser Kombination hatte
Bayer kurz vor dem Riickzug die deut-
schen Arztinnen mit einem Rote-Hand
Brief gewarnt!® In Deutschland kam
diese kombinierte Behandlung fast gar
nicht vor, Todesfélle gab estrotzdem.

Markt statt Medizin

Viele Probleme entstehen aber Uber-
haupt erst dadurch, dass zu viele Mittel
auf den Markt kommen, die Uberhaupt
keine Therapieverbesserungen sind.
Nur ein kleiner Teil der Neuheiten
bedeutet auch einen medizinischen
Fortschritt. So auch im Fall Lipobay®:
In Deutschland sind 10 weitere Medi-
kamente aus der selben Wirkstoffgrup-
pe (Statine) im Handel.’° Bei einigen
ist der Nutzen wesentlich besser belegt
asbei Lipobay® (Cerivastatin).*

Kriterium fir die Zulassung in der
Européische Union ist nicht zusétzli-
cher Nutzen, sondern , gleichberechtig-
ter* Marktzugang. D.h. ein neues Me-
dikament darf nur nicht deutlich
schlechter sein als bereits auf dem
Markt befindliche Produkte. Das lasst
sich viel einfacher nachweisen as die
Unbedenklichkeit: Schwerwiegende
Risiken werden oft erst viel spéter
erkannt. Doch Wirtschaftsinteressen
gehen in der EU eben vor. So ist es
wohl auch kein Zufall, dass die Euro-
péische Zulassungsbehérde EMEA der
BEU-Wirtschaftskommission untersteht
und nicht dem Verbraucherschutz.

Einen Hinweis auf die Prioritdten
gibt auch die Entgegnung der Bayer
AG auf den Vorwurf, sie hétte zunachst
die Aktionarinnen informiert und dann
erst Arztlnnen und Apothekerinnen
gewarnt. Begriindung: Aufgrund recht-
licher Vorschriften hétte zundchst die
Finanzwelt informiert werden miis-
sen.r? | Fur den Pharmakonzern Bayer
ist der Rickruf eine finanzielle Katast-
rophe. [...] Der Aktienkurs des Unter-
nehmens brach seit Mittwoch um mehr
als 21 Prozent ein. Damit wurden rund
sieben Milliarden Euro an Kapitalwert

vernichtet!“*® Was ist dagegen schon
der Tod von ein paar Patienten? Auch
die Schadensersatzklagen der gescha-
digten Patientlnnen scheinen fir Bayer
von geringerer Bedeutung as die
Schadensersatzklagen der Aktionare zu
sein.

Lahme Behdrden

Immerhin hat sich Bayer nach eini-
gem Druck von unabhangigen Wissen-
schaftlerlnnen zum Rickzug des Mit-
tels entschlossen. Die EU-Behdrde
hatte sich im Juni diesen Jahres nur zu
einer Warnung vor der Kombination
von Cerivastatin mit anderen Lipidsen-
kern durchgerungen. Die deutsche
Behorde blieb gleich ganz untétig, weil
LWir nicht zustandig® waren, so der
Leiter des Bundesinstituts fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM)
Haradd Schweim.* Ob und wie viel
Bayer der deutschen Behoérde vorent-
halten hat, ist noch unklar. Doch unin-
formiert waren die Deutschen spétes-
tens im Juni nicht mehr. Sie saf3en im
Londoner EMEA-Gebdude mit am
Tisch, als der zusténdige Ausschuss der
Europédischen Behorde die Warnhin-
weise fir Lipobay® beschloss. Bei der
Sitzung des Arzneimittelspezialitdten-
Ausschusses der EU im Juni stimmte
der deutsche Vertreter nicht fur die
Marktriicknahme.

Zu einem Verbot konnte sich keine
europdische Behorde durchringen.
Blamabel fur sie, dass der Hersteller
dann selbst die Konsequenzen zog.
Dass Uiberhaupt so spét etwas geschah,
haben die Eurokraten selbst mit zu
verantworten. Sie haben die Risikoer-
fassung stréflich vernachléssigt und
kein entsprechendes System etabliert.
Erst mehrere Jahre nachdem das strom
linienférmige européische Zulassungs-
verfahren mit extrem kurzer Prifzeit
installiert war, wurde der Aufbau eines
europdischen Berichtssystems zum
Kenntnisaustausch bei unerwinschten
Wirkungen in Angriff genommen. Der
Fal Lipobay® zeigt, dass es mit der
Kommunikation unter den Behérden
noch deutlich hapert.

Wissenschaft als Blttel

Wird zu Recht behauptet, dass es bei
Arznemitteln  immer ene Nutzen-
Risko-Abwagung geben misse, ma-
chen sich doch zu viele Wissenschaft-
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ler zum Bittel der Hersteller. Sie rech-
nen namlich die bislang erkannten
Falle auf die angeblich sechs Millionen
Patienten hoch, die Lipobay einge-
nommen hatten®® Sieht man einma
davon ab, woher der Hersteller so
genau weil3, wie viele Patientlnnen das
Préparat eingenommen haben, ist diese
Hochrechnung véllig unserids. Denn
vor alem neue unerwinschte Wirkun-
gen werden erst gar nicht erkannt. Und
selbst wenn Arztinnen Nebenwirkun-
gen feststellen, melden sie diese haufig
nicht. Die Bundesérztekammer schétzt,
dass nur 10% aller unerwinschten
Wirkungen gemeldet werden,*® andere
Schatzungen gehen von einer noch
weit geringeren Quote von 23% aus®
Selbst Bayer rechnet damit, dass noch
weitere Todesfalle unter Lipobay®
, auftauchen* werden.*’

Grof3ziigig mit dem Rezeptblock

Auch die Arztinnen waren nicht vol-
lig ahnungslos. Zu grof3ziigig haben sie
die neuen Blutfettsenker verschrieben.
Dabei ist der Nutzen von Statinen nur
fir Menschen mit erhéhtem Choleste-
rin und weiteren Risikofaktoren belegt:
z.B. Menschen, die schon einen Infarkt
hinter sich haben, Menschen mit Blut-
hochdruck und Diabetiker. Uberzeu-
gende Daten fir weniger Herztote
unter Lipobay® fehlen aber bislang.
Auch sind Zweifel erlaubt, ob die Arz-
teschaft mit gentigend Vehemenz ihren
PatientInnen die eigentlich notwendige
Pravention verschrieben hat: Weniger
Fett und mehr Bewegung.

Die Industrie hat ihren Teil zur mas-
senhaften Verordnung beigetragen. Die
Spuren der Pharmavertreterlnnen kén-
nen in der schlagartig zunehmender
Verschreibung bestimmter neuer Prépa-
rate geortet werden. Die Krankenkas-
sen konnen ,,auf Grund der Verordnun-
gen der Arzte genau nachvollziehen, in
welchen Gebieten die Werber der
Pharmaindustrie unterwegs waren.“, so
AOK-Vize Hoberg 18

Bayer hatte es im Falle Lipobay® be-
sonders heftig getrieben: Jeder Arzt,
der per Rezeptkopie nachweisen konn-
te, dass er 25 Patientinnen auf Lipo-
bay® umgestellt hatte, bekam eine
Fahrt im Orient-Express geschenkt.*®
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Anderungen sind gefragt

Ein ganzes Bindel von Maldhahmen
ist erforderlich, damit sich Féle wie
Lipobay® nicht so leicht wiederholen
kénnen. Erster Schritt wéren wesent-
lich strengere Zulassungsvorausset-
zungen. Arzneimittel sind eben keine
Konsumgiter, die in beliebiger Menge
in Verkehr gebracht werden koénnen
und der Markt regelt das dann schon.
Birgerlnnen haben ein Recht auf niitz-
liche Préparate. Nur was medizinischen
Fortschritt bedeutet, darf die Kontrol-
len passieren. Norwegen hatte bis vor
kurzen eine solche ,medical need
clause', musste sie aber wegen Beitritt
zum europdischen  Wirtschaftsraum
abschaffen. Bis dahin hatten die Nor-
weger etwa 2000 verschiedene Medi-
kamente, Deutschland hat 45.000.

Eine weitere wesentliche Vorausset-
zung fir mehr Arzneimittelsicherheit
und verninftiges Verschreiben ist
Transparenz. Klinische Studien miiss-
ten mit einem Veroffentlichungsgebot
versehen werden, Geldgeber und Inte-
ressenverflechtungen offengelegt wer-
den. International angesehene Fach-
zeitschriften forderten dies kirzlich
ebenso wie ein offentliches Register
aler klinischen Versuche, um Mogelei-
en von vornherein zu erschweren.
Auch sollte Sponsoren die Mdglichkeit
zur Zensur von (unvorteilhaften) For-
schungsergebnissen untersagt werden.
Erst wenn alle Daten auf dem Tisch
liegen, konnen Fachzeitschriften zu-
treffende Beurteilungen abgeben und
die Verschreiber verniinftig verordnen.

Zusétzlich ist es sicherlich sinnvoll,
Uber Formen begrenzter Zulassung
nachzudenken (z.B. nur im Kranken-
haus mit Berichtspflicht). Eine beson-
dere Kennzeichnung neuer Medika-
mente, die Arztinnen und Patientlnnen
darauf hinweist, dass alle unerwiinsch-
ten Wirkungen gemeldet werden muis-
sen, ware nitzlich. In Grofbritannien
sind neue Mittel mit einem schwarzen
Dreieck gekennzeichnet und die Mel-
dehaufigkeit ist hdher als bei uns.

Eigentlich sollte es in Deutschland
schon ein Pharmakovigilanz-System
mit zehn Zentren geben, die systema-
tisch Nebenwirkungen erfassen. Dies
beschloss die Gesundheitsministerkon-
ferenz bereits vor Uber einem Jahr —
aber weil der Bund untétig blieb und

die Lander sich nicht Uber die Finan-
zierung einigen kdnnen, ist noch nichts
passiert.

Information und Orientierung

Der unabhangigen Fortbildung von
Arztinnen kommt eine ebenso grofRe
Bedeutung zu wie der Verbraucherln-
nenaufklarung. Hemmnisse fur die
Informationsfreiheit missen beseitigt
werden. So konnte die Arzneimittel-
konmission der Deutschen Arzteschaft
nach eigenen Angaben nicht rechtzeitig
vor Lipobay® warnen, weil die juristi-
sche Prifung (um Herstellerklagen zu
vermeiden) so lange dauerte.*

Sinnvoll und schnell einzufuhren wé-
re eine Positivliste, die diesen Namen
verdient. Der derzeit der pharmazeuti-
schen Industrie und den Verbanden zur
Anhoérung zugestellte Entwurf der
Positivliste gehort nicht dazu, weil er
zuviel therapeutischen Unsinn enthélt.
Eigentlich notwendig sind unabhéngige
Verschreibungsrichtlinien, die klare
krankheitsbezogene Entscheidungshil-
fen geben. Bliebe da noch die Uberflls-
sigste Berufsgruppe: die Pharmavertre-
terinnen. Die Arztlnnen hétten die
Freiheit, sie einfach abzuschaffen, in-
dem sie sich lieber aus unabhéngigen
Quelleninformieren. (JS)

1 8.000-16.000 nach: Schonhéfer, P., Klinik-basierte
Erfassung Arzneimittel-bedingter Erkrankungenim
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mitteltherapie, Heft 3/1999, p. 83-87
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klinische Pharmakologie, der MH Hannover, zitiert
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4 LindaKohn, Janet Corrigan, and Molla Donaldson,
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Psychopharmaka fur Kinder

Unethische Werbung in der Dritten Welt

Die Einteilung in ,sichere” und , geféhrliche® Medikamente ist tr tigerisch.
Selbst der bestkontrollierte Wirkstoff kann vom Lebensretter zur L ebensbe-
drohung werden, wenn er durch irrefihrende Werbung in die falschen Héan-
degeréat. Und unwirksame Stoffe niitzen auch mit den besten Slogans nichts.

Die pharmazeutische Industrie ist be-
ruchtigt fur ihre irrefihrende Werbung
— und das betrifft nicht nur Psycho-
pharmaka, sondern jegliche Art von
Medikamenten! Werbung manipuliert
und soll zum Kauf eines Produktes
anregen, auch wenn dies nicht im Sin-
ne des Kaufers ist. Selbst die Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) stellt
fest: ,Es besteht ein grundlegender
Interessenskonflikt zwischen den be-
rechtigten Geschéftszielen der Indust-
rie und den sozialen, medizinischen
und wirtschaftlichen Bedirfnissen der
Bevolkerung bei der sinnvollen Aus-
wahl von Medikamenten.“%°

Werbung fir Medikamente ist natur-
gemal einseitig und der Informations-
gehalt zweifelhaft: , Industriewerbung
in Form von Werbebroschiren, Zei-
tungsanzeigen oder Pharmavertretern
soll eher Uberzeugen as aufklaren.“?:
Verhéngnisvoll wird diese Praxis, wenn
Tatsachen verschwiegen oder gar ver-
falscht werden, wie im Folgenden an
da Vermarktung von Psychopharmaka
in der Dritten Welt deutlich wird. Auf
besondere Weise sind Kinder von die-
ser Werbepraxis betroffen.

Kinder und Medikamente

Kinder unter 15 Jahren machen ein
Drittel der Weltbevdlkerung aus. Sie
stellen eine stark geféhrdete Bevolke-
rungsgruppe dar, der viel zu oft Medi-
kamente verschrieben werden. Dabei
stellt die WHO fest: ,Zwei Drittel aller
far Kinder verwendeten Medikamente
haben nur einen geringen oder gar
keinen Nutzen.“??

Es wird leicht Ubersehen, dass Kin-
der nicht einfach , kleine Erwachsene"
sind. Die meisten Medikamente wur-
den nicht speziell fir Kinder entwickelt
oder an ihnen getestet, die Darrei-
chungsformen sind oft fir eine korrek-
te Behandlung ungeeignet. Sowohl fir
die Entwicklung neuer Medikamente
als auch fur die sinnvolle Verwendung
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bekannter Substanzen ist deshalb eine
umfassende Forschung zu Wirkungs-
weise im kindlichen Organismus not-
wendig. So haben Unterschiede in der
Pharmakodynamik von Kindern und
Erwachsenen zur unerwarteten Entde-
ckung negativer Wirkungen gefuhrt.
Wéhrend z.B. Antihistaminika und
Barbiturate bei Erwachsenen im alge-
meinen beruhigend wirken, kénnen sie
bei Kindern Hyperaktivitéat ausldsen.
Vor alem be chronischem Gebrauch
sind die Auswirkungen von Medika-
menten auf die geistige und koérperliche
Entwicklung von Kindern bedenklich.

Psychopharmaka fur Kinder

Wie eine rationale medikamenttse
Behandlung von Psychosen und ande-
ren Verhaltensauffélligkeiten bel Kin-
dern durchgefihrt werden soll, ist
unklar. Das liegt zum einen an wider-
sprichlichen Diagnosen der Krank-
heitsbilder, zum anderem an mangein-
dem Wissen Uber die Wirkungsweisen
von Psychopharmaka bei Kindern.
Zudem liegen nur wenige Informatio-
nen Uber die Dosierung von Medika-
menten gegen Psychosen bei Minder-
jéhrigen vor. Dennoch werden Psycho-
pharmaka gegen Bettnassen und
Schlaflosigkeit verschrieben — Proble-
me, die oft von Allgemeinérztinnen
behandelt werden. Medikamente soll-
ten wegen ihrer Nebenwirkungen und
der Gefahr einer Uberdosierung (aus
Versehen oder mit Absicht) nie die
erste Wahl seinl Die einfachsten
Hilfsmittel sind Beratungsgespréache,
Verhaltenstipps und der gesunde Men-
schenverstand des Arztes. Einige Bei-
spiele sollen verdeutlichen, welche
Probleme unethische Werbung fir
Psychopharmaka (nicht nur) in der
Dritten Welt verursacht.

Pillen fur hyperaktive Kinder

1961 schlug Ciba Geigy vor, sein
Amphetamin  Ritalin®  (Methylpheni-
dat) bei funktionellen Verhaltenssto-

rungen von Kindern zu verwenden. Als
1966 eine bis dahin unbekannte
Krankheit, die minimale Gehirn-
Dysfunktion (MBD), % definiert wurde,
reagierte Ciba prompt mit einer Ver-
kaufskampagne, die Ritalin® fur diese
Indikation anpries. Doch es gibt immer
noch Zweifel, ob es sich beim Auf-
merksamkeitsdefizitsyndrom  (ADS),
wie MBD im deutschen Sprachraum
bezeichnet wird, tatséchlich um eine
Krankheit handelt, fur die eine Be-
handlung mit Medikamenten ange-
bracht ist. Nach aktuellem Stand sind
viele Faktoren fur ADS verantwortlich,
so dass Psychopharmaka nur ein mbg-
liches Hilfsmittel darstellen. Jedenfalls
empfiehlt die WHO Methylphenidat
nicht fir eine Allgemeinbehandlung
»aufgrund der Haufigkeit und Schwere
der negativen Nebenwirkungen ein-
schliefdlich Appetitmangel, Gewichts-
verlust, Wachstumsstorungen, Reizbar-
keit, Schlaflosigkeit und Verdnderun-
gen der Personlichkeit wie z.B. Ag-
gressivitat und paranoide Psychosen.“*

Bel einem derart umstrittenen Krank-
heitsbild kann man sich leicht ausma-
len, wie problematisch die medikamen-
tése Behandlung in der Dritten Welt
ist. Dort werden die meisten Medika-
mente rezeptfrei Uber den Ladentisch
verkauft. Da sich viele Menschen kei-
nen Arztbesuch leisten kdnnen und sich
die Medikamente lieber von ihrem
Héandler empfehlen lassen, ist die drin-
gend notwendige fachliche Beratung
nicht gewahrleistet. Doch selbst die
Arztinnen sind von den einseitigen
(Werbe-)Informationen der Pharmain-
dustrie abhangig und verfiigen kaum
Uber andere Informationsguellen. Und
schlief@lich gibt es in vielen Landern
kaum eine staatliche Regulierung des
Medikamentenmarktes.

Steigerung von Konzentration
und L eistungsfahigkeit ?

Encephabol® (Pyritinol) von E. Merck
soll nach Angaben des Herstellers die
Gehirndurchblutung steigern und den
Stoffwechsel der Nervenzellen verbes-
sern. Obwohl Pyritinol eine ahnliche
Struktur wie das Vitamin B6 aufweist,
konnte in Tierversuchen keine dem
Vitamin entsprechende Wirkung fest-
gestellt werden. Trotz aler Verspre-
chungen von Merck und obwohl das
Produkt inzwischen 30 Jahre auf dem



Markt ist, wird Pyritinol in Standard-
werken der Pharmakologie nicht ein-
mal erwdhnt. Die WHO betont, dass
die Wirksamkeit von Pyritinol ,noch

nicht bewiesen wurde* .24

L. JENCEPHABOL .ouo

The clinically
proven drug for
“Minimal Cerebral
Dysfunction” in
children following
perinatal distress.

Werbung aus I ndien: Hilft gegen fast Alles?

1988 konnte die australische Gruppe
MaLAM keine einzige klinische Studie
finden, die eine Wirksamkeit von Pyri-
tinol ,flr irgendeine Indikation“ zeig-
te.”> Dennoch wurde es in Indien u.a
ds Mittel gegen Sprachstoérungen,
Antriebsschwéche und zur Intelligenz-
steigerung beworben.

Vitamineund Intelligenz

Es gibt keine Beweise fur die B-
hauptung, die Intelligenz kdnne durch
eine Zusatzversorgung mit Vitaminen
und Mineralstoffen gesteigert werden.
Trotzdem werden immer noch derarti-
ge Produkte beworben und verkauft.
1992 wurden in Groffbritannien drei
Firmen erfolgreich vor Gericht belangt:
Seven Seas (Boost 1Q®), Row Power
(Vitachieve®) und Larkhall Laborato-
ries (Tandem 1Q®) hatten behauptet,
ihre Produkte wirden die Intelligenz
von Kindern erhéhen. In Indien wurde
noch 1998 fir die Medikamente En-
cephabol®, Normbran®, Piratam® und
Trivastal® mit einer Steigerung der
Gehirnleistung geworben 2

Appetitanreger

Eltern beklagen oft den mangelnden
Appetit ihrer Kinder. Meistens handelt
es sich dabel nur um ein vortberge-
hendes Problem, das Uberhaupt keiner
Behandlung bedarf. Sollte es wirklich
einmal ein ernsthaftes Problem darstel-

len, muss die Ursache gesucht und
entsprechend behandelt werden. Die
Pharmawerbung preist eine Vielzahl
von Appetitanregern an. Das Angebot
reicht von Vitamincocktails, die ge-
wohnlich as ,Tonics’
verkauft werden, bis hin
zu traditionellen Zuberei-
tungen von Bitterkrautern.
Meist stellen diese Pro-
dukte eher eine wirt-
schaftliche Belastung dar
als dass sie einen thera-
peutischen Nutzen hétten;
dementsprechend werden
sie auch in keinem medi-
zinischen  Standardwerk
erwghnt. Zwel der fih-
renden Medikamente sind
Cyproheptadin und Pizo-
tifen. Egentlich handelt

es sich dabei um Anti-
histaminika, die als Ne-
benwirkung den Appetit
steigern und bei einigen Personen eine
Gewichtszunahme verursachen kon-
nen. Der Efolg ist jedoch nur von kur-
zer Dauer und verschwindet nach Ab-
setzen des Medikaments wieder. In
Lander der Dritten Welt, wo die Men-
schen kaum éwas zu Essen haben, ist
der Verkauf solcher Produkte zynisch.

Verhaltensstérungen
durch Erkdtungsmittel

Antihistaminika sind auch in vielen
Erk&@tungsmittel fir Kinder enthalten.
Ein Werbebeispiel zeigt das Bild einer
Mutter, die erleichtert auf ihr friedlich
schlafendes Kind blickt. Was die Wer-
bung verschweigt: die betdubende
Wirkung der Antihistaminika hélt lange
an, die Kinder haben oft noch am fol-
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Spenden sind erwiinscht und steuerabzugsfahig.

genden Tag mit Gleichgewichtsstérun-
gen und Koordinationsproblemen zu
kémpfen. Pseudoephedrin, ein anderer
Wirkstoff, kann besonders bei Kindern
Schlafstérungen und Alptréaume verur-
sachen.

Handlungsempfehlungen

Fur die meisten Produkte, die bei Be-
findlichkeitsstorungen und Verha-
tensaufféalligkeiten eingesetzt werden,
ist eine Verwendung wissenschaftlich
kaum zu rechtfertigen. Viele von ihnen
haben ernsthafte Nebenwirkungen, sie
sind teuer und verschlingen kostbares
Geld, das an anderer Stelle dringender
benétigt wird. Deshalb muss der Ver-
kauf und die Werbung fir solche Pro-
dukte streng kontrolliert werden.

1. Regierungen sollten die Medika-
mente zur Behandlung von Lernsto-
rungen und Verhaltensauffalligkeiten
bei Kindern mit dem Ziel Uberpriifen,
unwirksame Produkte vom Markt zu
entfernen.

2. Essollten strenge Kontrollen einge-
fuhrt werden, um zu verhindern, dass
im nicht-medizinischen Bereich psy-
choaktive Arzneien verwendet werden
in der falschen Hoffnung, sie kénnten
Konzentration, Gedachtnis oder Intel-
ligenz verbessern.

3. Fur Mitarbeiterlnnen im Gesund-
heitswesen sollten unabhangige Infor-
mationsquellen zur Behandlung von
Verhaltensauffalligkeiten und Lernsto-
rungen erstellt werden. Damit kann die
Abhangigkeit von manipulativer und
irreflhrender Werbung der Industrie
beseitigt werden. Der Behandlungs-
schwerpunkt sollte auf Behandlungs-
methoden ohne Medikamente liegen
(z.B. Beratung, Gedachtnistraining).

4. Amphetaminhaltige Medikamente
sollten im Gebrauch stark einge-
schrankt werden. (GD)

2 WHO, Clinical Pharmacological Evaluation in Drug
Control, EUR/ICP/DSE173, Copenhagen 1993

Goodman & Gilman’'s, The Pharmacological Basis
of Therapeutics, New Y ork 1996

2 WHO, Drugs for children, Copenhagen 1987

% engl. MBD = Minimal brain Dysfunction; seit 1980
alsADDH = Attention Deficit Disorder with Hype-
activity bezeichnet. im deutschen Sprachraum ADS
= AufmerksamkeitsDefizitSyndrom

% WHO 1987 aa.O., p.88

% MaLAM Newsletter April 1988

% MIMSIndia1998
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Unseritose Medikamen-
tentests bei Bayer?

Die Bayer AG soll zu Beginn der
90er Jahre bel Untersuchungen des
Antibictikums  Ciprofloxacin  Pa
tientinnen schweren Gesundheitsri-
siken ausgesetzt haben. Von 300
Betroffenen starb mindestens eine
Per son.

Im Auftrag der Staatsanwaltschaft
Koéln ermittelt nun die Dusseldorfer
Kriminalpolizei gegen die Bayer AG.?%’
Die Ermittlungen wurden durch eine
Strafanzeige des britischen Chirurgen
Dr. Stephan Karran ausgeldst.?® Bayer
wird vorgeworfen, klinische Untersu-
chungen des Antibiotikums Ciproflo-
xacin (Ciproxin®/Ciprobay®) an sechs
britischen Krankenhdusern veranlasst
zu haben, obwohl bekannt war, dass
unter den Testbedingungen ein hohes
Infektionsrisiko fir die Patientlnnen
besteht.

Das als Antibiotikum weit verbreitete
Ciprofloxacin besitzt fir die Anwen-
dung bei Operationen nur eine be-
grenzte Zulassung. Durch die Klini-
schen Untersuchungen sollten weitere
Anwendungsbereiche getestet werden.
Da Ciprofloxacin as Tablette verab-
reicht werden kann, ist es fur postope-
rative Behandlungen kostengtinstiger
als Antibiotika, die nur als Infusion
angewendet werden kdnnen. Doch
bereits Ende der 80er Jahre zeigten
Voruntersuchungen, dass die Verwen-
dung von Ciprofloxacin-Tabletten zur
Verhiitung  bakterieller  Infektionen
direkt nach Operationen Risiken
birgt?® Da der Wirkstoff schlechter
vom Koérper aufgenommen wird, ist die
Wirksamkeit des Antibiotikums ver-
mindert. Wechselwirkungen mit be-
stimmten Medikamentengruppen (z.B.
opiathaltige Beruhigungsmitteln, die
haufig bel Operationen verabreicht
werden) senken die Wirksamkeit von
Ciprofloxacin nochmals. Obwohl die-
ser Sachverhalt bekannt war, wurde das
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Medikament an mindestens 300 Patien-
tinnen nach Operationen eingesetzt.
Alleine in Southampton erkrankte die
Halfte von 70 Patientlnnen an |lebens-
bedrohlichen Infektionen, ein Patient
starb.

Der britische Arzt Karran, as Mit-
glied der Ethikkommission an der Ge-
nehmigung der klinischen Tests betei-
ligt, wirft Bayer vor, die Bedenken der
Ethikkommission Ubergangen zu ha-
ben: ,Die Tests von Bayer waren ein
krimineller Anschlag auf die beteilig-
ten Patienten.” Das Verhalten des Kon-
zerns sei unethisch gewesen, da le-
kannte Risiken eingegangen und die
Patientlnnen zuvor nicht Uber mégliche
Komplikationen aufgeklart wurden.
Eine paralel gefihrte Krebsstudie
wurde von Bayer genehmigt, obwohl
die Ethikkommission nicht dartber
informiert worden war. Zudem sei die
Studie unwissenschaftlich gewesen, da
bspw. Untersuchungen mit Vergleichs-
medikamenten in unublich niedriger
Dosierung durchgefihrt wurden.

Als in der klinischen Testphase die
schwerwiegenden Probleme offensicht-
lich wurden, reagierte Bayer mit einer
Abéanderung der Versuchsvorschriften
— der Test lief inzwischen schon zwei
Jahre. Eine erhebliche Mitschuld tra-
gen die beteiligten Arztlnnen. Nach
Angaben von Dr. Karran haben sie sich
ihr Schweigen zu diesen Vo rwiirfen mit
einer haben Million britischen Pfund
von Bayer bezahlen lassen.

Bayer-Sprecherin  Christina Sehnert
weist die Vorwiirfe zuriick: die Arztin-
nen seien zuvor Uber die Risiken der
Tests informiert worden® Da Bayer
selbst die Vorfédle schon in den ver-
gangenen Jahren Uberprift hétte, e
hielt der Fall ,jetzt eine Bedeutung, die
nicht angemessen” sei.

Angesichtsder Anschuldigungen von
Karran, der an den Vorgéangen von
Anfang an beteiligt war, ist jedoch eine
erneute Untersuchung dringend not-
wendig. Eine Uberprifung der klini-
schen Tests durch eine fachkundige
Offentlichkeit war bisher nicht mog-
lich, da Bayer die Unterlagen aus ,\Ver-
traulichkeitsgriinden* nicht publiziert
hat. Sollten sich die Vorwirfe bestéti-
gen, wlrde dies nicht nur am Image
von Bayer kratzen. Wenn sich Arzte an
offensichtlich gefahrlichen Menschen-

versuchen beteiligen und sich teuer
bezahlen lassen, wére das Bild einer
unheilvollen Allianz von Industrie und
Arztinnenschaft wieder einmal besti-
tigt. (CW)

Bayer lasst kritische
Homepage sperren

Die Bayer AG hat die kritische Co-
ordination gegen Bayer-Gefahren
(CBG) gezwungen, ihre Internetseite
www.bayerwatch.org abzuschalten.3!

Unter Androhung einer Strafe von
100.000 Mark musste sich die CBG
verpflichten, den Namen bayerwatch
nicht mehr zu verwenden und auch
nicht mehr zu nennen. Mit einer zwei-
ten Klageandrohung gegen den CBG-
Vorstand Axel Kohler-Schnurra wurde
die Loschung der entsprechenden Mar-
ke erzwungen, die Kohler-Schnurra
zuvor beim Patentamt Minchen erfolg-
reich angemeldet hatte. Die CBG le-
muht sich seit 20 Jahren weltweit um
die Aufdeckung von VerstdRen des
Konzerns gegen Menschenrechte und
Umwelt.

Bayer begriindet das Verbot mit einer
Verletzung des Namensrechts durch die
CBG. Be der Bezeichnung ,Bayer-
watch* koénne eine Verwechslungsge-
fahr mit der firmeneigenen Homepage
nicht ausgeschlossen werden, so ein
Firmensprecher.®> CBG hat diesen
Vorwurf fir unbegriindet, da nach
aktuellen Gerichtsentscheidungen der
Titel einer Domain nicht losgel6st vom
Inhalt betrachtet werden kann. Beim
Offnen der Homepage, die sich jetzt
unter der Adresse www.cbgnetwork.de/
befindet, sei sofort erkenntlich, dass es
sich nicht um Firmenwerbung fir Bay-
er handelt, sondern um eine kritische
Homepage. Der Name sei in Anleh-
nung an bekannte Webseiten anderer
kritischer Organisationen wie Ger-
manwatch, AOLwatch und Human
Rights Watch gewéahit worden. (CW)

2 Aktenzeichen: 34 JS 169/01

% Ppressemitteilung Coordination gegen Bayer-
Gefahren, 31.7.2001

Bayer Company put patients at risk in hospital
trials, Sunday Times 14.5.2000

Ermittlungen gegen Bayer, Frankfurter Rundschau
3.8.2001

Bayer attackiert kritische Berichterstattung, Presse-
mitteilung der CBG vom 9.7.2001

29

31



32 Bayer wiirgt kritische Homepage ab, Die tageszei-

tung, 16.7.2001
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Australien: kritische
Internetseite gesperrt

Auf dem Server der La Trobe-
University befand sich ein Informa-
tions- und Diskussionsforum,®® das
sich kritisch mit der Auswahl erstat-
tungsfahiger Medikamente durch die
australische Regierung beschéftigte.
Es wurde auf Anordnung des Vize-
kanzlers der Universitét, Prof. Mc-
Dowell, gesperrt ohne vorher Ruck-
sprache mit den Betreibern der Seite
zu halten 3

Betreut wurde dieses Forum von vier
Wissenschaftlern aus drei Universita-
ten, deren Arbeitsschwerpunkte im
Bereich Offentliche Gesundheit und
Verbraucherlnnenschutz  liegen. Die
Seite war as Reaktion auf die Kontro-
verse um das australische Medikamen-
tenerstattungs-System Anfang 2001
eingerichtet worden. Die Liste der
erstattungsfahigen Mittel wird nach
Vorschldgen des Pharmaceutical Bene-
fits Advisory Committee (PBAC) von
der Regierung zusammengestellt. Hef-
tige Diskussionen entbrannten als ein
Vertreter der Pharmaindustrie zum
Mitglied der zwolfkopfigen Beratungs-
kommission ernannt wurde.®*® Der
\orsitzende des PBAC sowie finf
weitere Mitglieder des Komitees legten
aus Protest ihr Amt nieder.

Durch den wachsenden Einfluss der
Industrie steigen die Kosten fur Medi-
kamente immens. So wurde u.a. von
Dr. Ken Harvey ein Diskussionsforum
eingerichtet, das bei der Suche nach
Moglichkeiten helfen soll, die Kosten
einzudammen und die Versorgung mit
notwendigen Medikamenten sicherzu-
stellen. Ein erklértes Ziel dabei ist es,
die Einflussnahme der Pharmakonzer-
ne zu begrenzen. Harvey berichtet von
einem grofRen Interesse an den Diskus-
sionen.

Die Seite wurde am 29. Juni 2001
ohne Absprache mit den Verantwortli-
chen gesperrt. Gegen Dr. Harvey wur-
de ein Disziplinarverfahren mit dem
Vorwurf des ,ernsthaften Fehlverhal-
tens eingeleitet. Begrindung: die
Webseite hétte den Bundesgesund-
heitsminister beleidigt und damit gegen
den Internet-Verhaltenskodex der Uni-
versitdt La Trobe verstoRen. Dr. Har-
vey sient zwei mogliche Ursachen fir
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diese scharfe Reaktion: entweder hétte
die Universitdt haftungsrechtliche
Bedenken und wirde deshalb auf e-
nem Disziplinarverfahren beharren,
oder sie hétte sich dem Druck der
pharmazeutischen Industrie gebeugt
und die politisch lastige Webseite ge-
schlossen. Die drei Kollegen Harveys,
die ebenso mitverantwortlich fur die
Seiten sind, wurden merkwirdiger
Weise nicht belangt.

Der Vorwurf des ,ernsthaften Fehl-
verhaltens* wurde inzwischen im , ge-
genseitigen Einvernehmen“ zurlickge-
zogen®® Es |auft noch ein Mediations-
verfahren, bis zu dessen Abschluss die
Beteiligten keine weiteren offentlichen
Stellungnahmen abgeben. Trotz der
Schlichtungsbemihungen hat der De-
kan der gesundheitswissenschaftlichen
Fakultdét am 13.Juli Anzeige gegen
Harvey wegen Diffamierung gestelt>’

Viele Kolleglnnen solidarisierten
sich mit Dr. Harvey und auRerten Kri-
tik am Verhalten des Universitétskanz-
lers. Diese Zensur beschneide die aka-
demische Forschungsfreiheit und sei
ein weiteres Zeichen dafur, wie die
pharmazeutische Industrie ihren politi-
schen Einfluss ausdehnt. Dr. Harvey
will weiterhin kritisch Uber Arzneimit-
telpolitik diskutieren, auch wenn ,die
Risiken, bei der Universitét eine Web-
Seite zur Gesundheitspolitik zu betrei-
ben, bei dem momentanen politischen
Klima in Australien nicht akzeptabel
sind.”

Damit nicht genug: Dr. Harvey ver-
lor seinen Beraterstatus im staatlichen
Komitee fur rationalen Medikamenten-
gebrauch. Als er den Gesundheitsm-
nister Michael Woolridge daraufhin
bezichtigte, sich nach und nach aller
kritischen Berater zu entledigen,*® wies
dieser das zuriick. Aber Woolridge
beschimpfte Harvey gleichzeitig in
einem Rundfunkinterview als Linksra-
dikalen und Liigner.*® (CW)

3 http://www.sph.health.latrobe.edu.au/PBAC/

Mitteilung von Dr. Ken Harvey: , Pharmaceutical
web site shut down* vom 8. Juli in e-drug 9.7.01
*  EinWolf im Hihnerstall, Phar ma-Brief 1/2001

% Official Statement (20 July 2001), siehe
www-sph.health.latrobe.edu.au/PBAC/
personliche Mitteilung Dr. Harvey vom 29.8.2001

% ABC Radio National, Interview with Dr. Ken
Harvey, 15.8.2001

% ABC Radio National, Interview with Michael
Woolridge, 16.8.2001
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Neuer Mitarbeiter

Ich heiRe Christian Wagner und a-
beite seit Mitte Juli bel der BUKO
Pharma-Kampagne. Fur gut ein Jahr
werde ich Claudia Jenkes vertreten, die
ihren Erziehungsurlaub angetreten hat.
Als promovierter Chemiker freue ich
mich, in einer industriekritischen Or-
ganisation mitarbeiten zu konnen -
Grund genug, von Freiburg nach Biele-
feld zu ziehen!

Erste Erfahrungen mit der Arbeit der
Pharma-Kampagne konnte ich bei
meiner mehrjdhrigen Tétigkeit als
Radioredakteur in einem Umweltna-
gazin sammeln. Schon bei dieser Ar-
beit war es mir wichtig, die gangigen
technologischen Losungsansatze fir
»,Umweltprobleme" kritisch zu hinter-
fragen und die gesellschaftspolitischen
Zusammenhange aufzuzeigen. So legte
ich meine inhaltlichen Schwerpunkte
auf die Auseinandersetzung mit Macht-
strukturen, Konzernstrategien, Nord-
Sid-Konflikten und basisdemokrati-
schen Bewegungen. Dabei deckte ich
Themenbereiche wie Pharma, Pestizi-
de, Gentechnik, Industriegeschichte
und Landwirtschaft ab. Erfahrungen im
Bereich der Offentlichkeitsarbeit konn-
te ich u.a. auch beim Engagement fir
die ,Freie Schule® sammeln, die mein
jetzt 10jahrigen Sohnes besucht hat.

Ich freue mich auf die Zusammenarbeit
mit meinen netten Kolleglnnen!



Weltbank leiht Pillen

Die Weltbank ist zum groften
Geldgeber in  der medizinischen
Entwicklungshilfe geworden. Aber
die Qualitat der Hilfe ist nicht immer
gesichert.

Zwischen 1989-95 verlieh die Welt-
bank 1,3 Milliarden US$ fir die
Gesundheitsversorgung in der Dritten
Welt. Der Lowenteil ging in Medika-
mentenkdufe (1,05 Mrd.). Nur jeder
20ste Dollar ging in die Politikentwick-
lung und die Forderung rationalen
Arzneimittelgebrauchs. Nur 45% der
Projekte wurden unter Beteiligung von
pharmazeutischen Experten geplant.*°

Kein Zeitgefuhl?

Wer AIDS-Medikamente  en-
nimmt, muss sich an einen strikten
Tagesablauf halten. Glaubt man
Andrew Natsios, Direktor der staat-
lichen US Entwicklungshilfe USAID,
fehlt den Afrikanern dasZeitgefiihl.

.Fordere einen Afrikaner auf, en
Medikament zu einer bestimmten Ta-
geszeit einzunehmen, und er wird nicht
verstehen worliber Du sprichst.“*
Andrew Natsios hélt viel von antiretro-
viralen Medikamenten gegen AIDS, da
sie unzdhlige Menschenleben retten
kdnnen. Nicht aber fur Afrikaz Eine
Behandlung sei erst mdglich, wenn
Afrikaner ein ,westliches* Zeitgefihl
entwickelt hatten.

Eine Studie der AIDS-Forschungs-
gruppe der Universitéat von Kapstadt
(Sudafrika) brachte da véllig andere
Ergebnisse: Das Einnahmeverhalten
von 234 Studienteilnehmerinnen wur-
den Uber einen Zeitraum von 48 \b-
chen beobachtet. Die Patientlnnen
hielten sich im Schnitt zu 91,5% an die

10

strengen Einnahmevorschriften®’ Eine
vergleichende Studie in Sao Paulo
(Brasilien) und San Diego (USA) zeig-
te bezliglich des Einnahmeverhaltens
keine Unterschiede zwischen Amerika-
nerlnnen und Brasilianerinnen.*?

In Haiti, einem der &msten Lander
der Welt, wurden die erforderlichen
AIDS-Medikamente jeweils unter di-
rekter Aufsicht*® eines Gesundheitshel-
fers verabreicht, der gleichzeitig auch
eine moralische Stiitze und Ansprech-
partner fir Betroffene und Angehérige
ist. Nebenwirkungen waren selten und
die Mitarbeit der Patientinnen un-
gewohnlich hoch. Die Studie kommt zu
dem Ergebnis, dass eine wirksame
AIDS-Therapie in jedem Land der Welt
durchzufiihren ist.** Damit werden alle
Vorurteile gegenliber armen Menschen
Lugen gestraft. AlDS-Medikamente
koénnen Uberal in der Welt mit Erfolg
eingesetzt werden und Tausende Men-
schenleben retten. (HD)

Illegale Tests in Nigeria

Der US-Konzern Pfizer soll an ni-
gerianischen Kindern illegal Medi-
kamente getestet haben.

Mindestens elf Kinder seien an dem
schlecht vertraglichen  Antibiotikum
gestorben. Jetzt verklagen 30 Eltern
den Konzern in New York. Sie werfen
der Firma vor, dass sie nicht erfuhren,
dass das Mittel noch nie an Menschen
gepriift worden war.** (JS)

Brasilien zwingt Roche

Nach ergebnisosen Verhandlun-
gen wollte Brasilien eine Zwangsli-
zenz fUr ein AIDS-Medikament ertei-
len, Roche gab jetzt nach.

Brasilien hat ein vorbildliches Pro-
granm zur AIDS-Bekampfung. Ein
Teil der Medikamente wird bereits im
Lande hergestellt. Doch den Wirkstoff
Nelfinavir liefert die Schweizer Roche.
Der ist teuer und verursacht 28% der
M edikamentenkosten *

Nach langen zdhen Verhandlungen,
die nicht zu der gewlinschten Preissen-
kung flhrte, wollte Brasilien eine
Zwangdlizenz fur Nelfinavir erteilen
und esim Lande produzieren.

Obwohl Zwangslizenzen mit den
Regeln der Welthandel sorganisation
(WTO) konform sind, bekam Brasilien
in den Industrieldndern eine schlechte
Presse. Es war von ,, Patentbruch” und
Jverletzung® die Rede. Nur wenige
Tage zuvor hatte die US-Regierung
eine Zwangslizenz fir ein Stereolitho-
graphieverfahren erteilt. Im Gegensatz
zu Brasilien mussen die Nachahmer
keine Lizenzgebihren zahlen*” Doch
der Aufschrei der Presse blieb aus. Die
USA ertelen zu haufig Zwangdslizen-
zen, als dass sich noch irgendwer dar-
Uber aufregen wirde — es sei denn, es
passiert im Ausland.

Jetzt lenkte Roche doch noch ein und
senkte den Preis. Damit soll ene Vor-
bildfunktion  Brasiliens  verhindert
werden. Die Industrie firchtet, dass
sonst viele arme Lander ihre Rechte
auf hillige Eigenproduktion wahrneh-
men konnten.® (J9)

40 Falkenberg et al, The World Bank and pharmaceuti-
cals, Health Policy & Planning 2000, 15(1), p.528

‘1 TAC e-newsletter, 3.8.2001

“2 Tina Rosenberger, Look at Brazil, New York Times
Magazine, 28.1.2001

Die sogenannte DOT-V erabreichungsweise (direct-
ly observed therapy) hat sich bei der Tuberkulose-
behandlung bewéahrt. Fur die AIDS Therapie wurde
die Durchfiihrbarkeit bisher angezweifelt.
Community-based approaches to HIV treatment in
resource-poor settings, The Lancet, Vol. 358, 2001
% Families Sue Pfizer on Test of Antibiotic, New York
Times 30.8.2001

Pressemitteilung des brasilianischen Gesundheits-
ministeriums vom22.8.2001

James Love, Comment on reporting in Brazil
compulsory licensing case, e-drug 24.8.2001
Roche Reaches Accord on Drug With Brazil, New
York Times 1.9.2001
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» Die Entscheidung zur Markteinfiih-
rung ist auch nach Ansicht von Bernd
Eberwein vom Bundesfachverband
der Arzneimittel-Hersteller  immer
eine Nutzen-Risiko-Abwagung und
stelle somit einen Kompromiss zwi-
schen der Patientensicherheit und
den Firmeninteressen dar.”

Das Deutsche Arzteblatt zum Fall Lipobay,
17.8.2001, S. C1672

» Was hat der Fall Lipobay nicht alles
an Absurditaten hervorgebracht: Statt
um den Muskel-Zerfall von Menschen
sorgen sich die Anleger um den Kurs-
Vefdl einer Aktie.”

Die Pille der Erkenntnis, Die Zeit23.8.2001
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