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Niederlage fur Novartis
Kein Patent fuir Glivec in Indien

Novartis Versuch, ein Patent fur sein Leukamiemedikament Glivec®
(Imatinib) zu bekommen, ist vorerst gescheitert. Damit scheint die
Rolle Indiens als Apotheke fur die Armen der Welt gesichert. Doch
Novartis kartet nach. Der Erfinder des Wirkstoffs hat dafur keiner-

lei Verstandnis.

Fur den Zugang
zu unentbehrlichen
Medikamenten fall- \
te das Hohe Gericht
der Stadt Chennai
am 6. August ein
wichtiges Urteil: Gli-
vec® ist keine ent-
scheidende  Inno- \
vation. Gemald der "
indischen Patentge-
setzgebung konnen
geringfugige Varia-

glivec
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tionen existierender Krebsmittel Glivec® von Novatrtis, fur viele Menschen

Medikamente kein unerreichbar teuer

neues Patent begrunden. Damit
ist der Versuch des Schweizer
Multis gescheitert, hohe Preise
fur sein Medikament durchzuset-
zen. Weltweit war das Urteil mit
Spannung erwartet worden, hatte
es doch einen Prazedenzfall fur
zahlreiche weitere Verfahren ge-
bildet. Nach Angaben von Arzte
ohne Grenzen sind die meisten
der ungefahr 9000 Patentantrage
fur Medikamente in Indien ahnlich
gelagert: Firmen versuchen durch
geringfugige Veranderungen ein
neues Patent zu bekommen. In-
dien ist derzeit mit Abstand der
wichtigste Lieferant fur preiswer-
te Medikamente fur arme Lander.
Eine  Monopolisierungsstrategie
hatte drastische Folgen fur die
Arzneimittelpreise.

Novartis hat aber entgegen eige-
nen Bekundungen, , wahrschein-
lich keine Berufung” gegen das

Foto: D.Meyer Wikimedia commons

Urteil einzulegen,' nochmals nach-
gekartet. Vor dem Hohen Gericht
von Madras beantragte die Firma,
einen Beteiligten an der Entschei-
dung gegen das Patent wegen Be-
fangenheit abzulehnen. Gabe das
Gericht dem Ansinnen statt, mus-
ste der Fall nochmals neu aufge-
rollt werden.? Daruber hinaus hat
der Konzern den Ausbau seiner
Forschungsaktivitaten in Indien
als Reaktion auf die Nichterteilung
des Patents gestoppt.?

Brian Duker, der wichtigste For-
scher bei der Entwicklung von
Imatinib, hat kein Verstandnis fur
die Haltung von Novartis: ,Viele
Wissenschaftlerlnnen, wenn nicht
die meisten mit denen ich [..] zu-
sammengearbeitet habe, machen
Forschung in der Suche nach Wis-
sen als einem Mittel Patientlnnen
zu helfen. Viele dieser Wissen-
schaftlerinnen sind deshalb sehr
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Editorial

Liebe Leserlnnen,
Novartis Versuch in Indien
ein wichtiges Medikament
zu patentieren und teuer
vermarkten zu konnen, ist
vorlaufig gescheitert. Der
Erfinder des Mittels halt
das Vlorgehen des Schwei-
zer Konzerns Ubrigens fur
unverantwortlich.

Um die Manipulation
der Meinung tber Arznei-
mittel geht es gleich in
mehreren Artikeln dieser
Ausgabe. Nicht wenige
Arztlnnen haben genug von
der Beeinflussung durch
Pharmavertreterlnnen. Sie
haben mit Unterstltzung
der Pharma-Kampagne
MEZIS gegriindet. Der Ver-
ein steht fur unabhangige
Fortbildung (siehe Beilage).
Fur PatientInnen ist das
MEZIS-Plakat in der Praxis
ein Qualitatsmerkmal.
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besorgt, dass die Ergebnisse ihrer
Bemuhungen die Patientinnen
nicht erreichen und kein Leben
retten konnen, wegen Preisstra-
tegien und Patentpolitik wie das
.patent evergreening” (kleine
Veranderungen an bekannten
Molekulen zum Zweck der Ver-
langerung des Patentmonopols),
die Partner weiter am Ende des
Entwicklungsprozesses betrei-
ben. [...] Der Preis, fur den Novar-
tis Imatinib weltweit zum Verkauf
anbietet, hat in mir erhebliches
Unbehagen ausgelost. Pharmafir-
men, die in die Entwicklung von
Medikamenten Geld gesteckt ha-
ben, sollten ihre Investitionen wie-
der hereinholen konnen. Dazu ge-

hort nicht der Missbrauch dieser
Exklusivrechte durch exorbitante
Preise und der Versuch, Uber mi-
nimale Veranderungen die Zeit
fur Monopolpreise auszudehnen.
Das widerspricht dem Geist des
Patentsystems und ist angesichts
der entscheidenden jahrzehnte-
langen Investitionen des offentli-
chen Sektors, die die Entdeckung
dieser Medikamente ermoglichte,
nicht gerechtfertigt.” (JS)

1 Schreiben des ,,Head of Global Public Affairs”
von Novartis an Unterzeichnerlnnen der
OXFAm trade fair Unterschriftenaktion vom
10.8.2007 e-drug 10.8.2007

2 High Court stays Novartis appeal. The Hindu
10 August 2007

3 Novartis stoppt Investitionen in Indien. Frank-
furter Rundschau 23.8.2007

EU-Kommissar ruffelt Thailand

Dem EU-Handelskommissar gefallt nicht, dass Thailand seine Rech-
te nach dem TRIPS-Abkommen wahrnimmt, und sich bezahlbare
Medikamente in Indien verschafft. Das EU-Parlament und Fachleu-

te sehen das aber anders.

Thailand hatte erstmals im No-
vember letzten Jahres fur das
AIDS-Medikament Efavirenz eine
Zwangslizenz erteilt. Das geschah
aus zwei Grunden: Der Preis den
Merck & Co fur das Mittel verlang-
te, war doppelt so hoch wie der
von indischen Generikafirmen und
Meck war wiederholt nicht in der
Lage das Mittel zu liefern.” Zwei
weitere Zwangslizenzen fur ein
weiteres AIDS-Medikament und
ein Herzmittel folgten.

Obwohl  Thailand mit den
Zwangslizenzen das einzige mog-
liche und zudem nach den TRIPS-
Regeln der Welthandelsorganisa-
tion (WTO) legitime Mittel nutzte,
die Bevolkerung mit wichtigen
Medikamenten zu  versorgen,
kam massive Kritik vor allem aus
den USA. Jetzt legte der EU-Han-
delskommissar Peter Mandelson
nach, weil mit dem Aventis-Mittel
Plavix® erstmals eine europaische
Firma betroffen ist. Er benutzte in
seinem Brief an die thailandische
Regierung starke Worte: ,Dieses
Vorgehen beunruhigt die Euro-
paische Union".?2 Er widersprach

2

sogar dem TRIPS-konformen Vor-
gehen der Erteilung von Zwangsli-
zenzen deutlich: , Vor dem Ruck-
griff auf solch auRerordentliche
Mafinahmen sollten andere Wege
erkundet werden, die die Versor-
gung mit lebenswichtigen Medi-
kamenten sicherstellen.” Damit
mochte Mandelson Lander wie
Thailand wieder zu Bittstellern bei
Big Pharma machen.

Immerhin blieb der Vorstof}
Mandelsons nicht unwiderspro-
chen: In einem parteiubergreifen-
den Antrag fordern EU-Parlamen-
tarierlnnen, dass arme Lander ihr
Recht auf Zwangslizenzen flexibel
nutzen kébnnen, ohne deshalb Dro-
hungen aus Industrielandern zu
erhalten.

Bereits im Juni hatte der inter-
nationale Rechtsexperte Profes-
sor Frederick Abbott die EU davor
gewarnt, armen Landern die eu-
ropaischen Patentgesetze uber-
zustulpen.® Genau das hatte die
EU-Kommission in den gerade lau-
fenden Verhandlungen mit den 76
AKP-Staaten namlich gefordert.

Nord-Sud-Politik

Offentliche Institutionen in

aller Welt haben fortwah-
rend eine entscheidende Rolle
in der Forschung gespielt, die
neue lebenswichtige Medika-
mente auf den Markt gebracht
hat. Ohne gesicherten Zugang
wird Forschung zu einem Luxus-
gut. Die meisten meiner Kolleg-
Innen waren sehr ungliicklich,
wenn wir glauben mussten, das
ware das Ergebnis unserer jahr-
zehntelangen Bemuhungen.
Brian Duker, Leiter der Leukamiefor-
schung und Professor an dem Oregon
Health and Science University Cancer

Institute. Duker gilt als der Schliisselfor-
scher fur die Entdeckung von Imatinib.

Patentgesetze a la EU wurden fur
die Dritte Welt eine erhebliche
Belastung darstellen und die of-
fentliche Gesundheit gefahrden,
warnte der Professor. Stattdessen
sollte die EU arme Lander ermuti-
gen, die TRIPS-Flexibilitaten aktiv
zu nutzen. Abbott war gemeinsam
mit Prof. Jerome Reichmann von
dem EU-Ausschuss fur interna-
tionalen Handel mit einem Gut-
achten zur Problematik beauftragt
worden.

Am 21. Juni hat das Europaische
Parlament in einer Resolution zu
den UN Millenniums-Entwick-
lungszielen das Recht armer Lan-
der auf den Zugang zu preiswerten
Arzneimitteln ausdrucklich betont
und die Kommission aufgefordert,
Lander nicht nur bei der Umset-
zung der existierenden Moglich-
keiten der TRIPS-Flexibilitaten zu
unterstutzen, sondern auch eine
Verbesserung der TRIPS-Regeln
zum Export von preiswerten Me-
dikamenten durchzusetzen.

1 MSF Welcomes Move to Overcome Patent

on AIDS Drug in Thailand. e-drug 29.11.2007
2 EU-Kommissar warnt Arznei-Rebellen. taz

14.8.2007
3 David Cronin EU urged to back Poor Coun-

tries. ip-watch 6 June 2007
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Antidepressiva fur alle?

Von Jens Holst

Es wirde sich lohnen, alle US-Amerikanerinnen mit Antidepressi-
va zu behandeln, behauptet ein Harvard-Professor. Hinter seinem
skurrilen Denkmodell stehen wirtschaftliche Interessen.

Man stelle sich vor, eine renom-
mierte 6konomische Fachzeitschrift
berichtet Folgendes: Forscherin-
nen haben berechnet, dass die fla-
chendeckende Ausgabe von Bohr-
geraten zur Erstellung von Tunneln
quer durch die Erde gesamtokono-
misch glnstiger ware als die derzeit
praktizierte Vielfliegerei. Neben dem
direkten Gewinn durch die Zeiter-
sparnis und die deutlich geringeren
Reisekosten auf die andere Seite
der Welt schliigen dabei auch die
massiven Einsparungen bei Kero-
sin und CO, Emissionen positiv zu
Buche. Dieses Ergebnis kbnne aller-
dings, gaben die Autorlnnen in der
Abschlussbewertung ihrer Studie
zu bedenken, grundsatzlich anders
ausfallen, wenn man die Mobglich-
keit in Betracht zieht, dass die Erde
womoglich gar keine Scheibe sel.
Sie halten so eine Geschichte fur
undenkbar? Weit gefehlt: Bei einer
Studie zu , Kosten und Vorziigen
direkter Verbraucherwerbung”, die
in der Juni-Ausgabe der Fachzeit-
schrift ,,PharmacoEconomics” er-
schien’ ging es allerdings nicht um
Tunnelbohrmaschinen, sondern um
Medikamente. Die Aufhebung des
Werbeverbots fur rezeptpflichtige
Arzneien steht ganz oben auf der
Wunschliste von Pharmaunterneh-
men, auch in der EU-Kommission
gibt es Stimmen fur die Zulassung
direkter Arzneiwerbung. Bisher ist
Werbung fur rezeptpflichtige Me-
dikamente nur in den USA und in
Neuseeland erlaubt, was erwiese-
nermalden zu einer deutlichen Zu-
nahme der Verschreibung bewor-
bener Mittel gefuhrt hat.

Um der Kritik an Laienwerbung
entgegenzuwirken, rechnet der
Gesundheitswissenschaftler Adam
Block aus Harvard vor, der durch-
schnittliche Gewinn an Lebensqua-
litat fur jeden mit Antidepressiva
behandelten Patienten sei 63 mal
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groller als die anfallenden Thera-
piekosten. Die Berechnung erfolgt
anhand sogenannter qualitatsadjus-
tierter Lebensjahre (QALYSs), einer
recht willkurlichen Umrechnung von
Krankheiten und Behinderungen in
kalkulierbare PreisgroBen. In QA-
LYs flieGen Lebenserwartung und
-qualitat ein, sie dienen zur Bezif-
ferung der Kosteneffektivitat me-
dizinischer ~ MalRnahmen.  Damit
errechnet der Harvard-Professor
den ,Wohlfahrtsgewinn” einer fla-
chendeckenden  antidepressiven
Behandlung der gesamten US-Be-
volkerung auf  72.312.195 USS.
Obwoh! nur einer von zwanzig Be-
handelten das Medikament wirklich
brauche, sei der Gewinn fur die tat-
sachlich an Depression erkrankten
Burgerlnnen Uberwaltigend. Dieser
Befund konne aber, so der Autor
in der abschlieBenden Diskussion,
vollig anders ausfallen, wirde man
die unerwiinschten Wirkungen von
Antidepressiva beriicksichtigen. Die
hatte der Wissenschaftler namlich
in seiner Kalkulation unter den Tisch
fallen lassen.

Dass  Psychopharmaka  keine
Nebenwirkungen haben, die zu-
satzliche Kosten verursachen, ist
ebenso realistisch wie die Annah-
me, dass die Erde eine Scheibe ist.
Nach bisherigem Wissensstand ge-
horen Mittel gegen psychiatrische
Storungen zu den tickischsten Me-
dikamenten. Sie rufen eine Reihe
direkter Begleiterscheinungen wie
Blutdruckabfall, Kopfschmerzen,
Verwirrtheit,  Magen-Darm-Proble-
me und sexuelle Storungen hervor.
Weitaus problematischer sind die
haufigen Wechselwirkungen mit an-
deren Arzneimitteln, deren Wirkung
sie verstarken oder abschwachen.
Auch stehen manche Antidepressi-
va unter dem dringenden Verdacht,
bei Jugendlichen die Selbstmord-
neigung zu verstarken. Es gehort
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schon eine gewaltige Portion Welt-
fremdheit dazu, so grundlegende
Einflussgrol3en in einer aufwandigen
Berechnung komplett zu ignorieren.

Allerdings ist generell zu beobach-
ten, dass externe Effekte insgesamt
viel zu selten und eher zufallig in der
schlichten Modellwelt der Okono-
mie Bericksichtigung finden. Von
so nahe liegenden Folgen wie den
okonomischen und ©kologischen
Zusatzkosten der erhohten Tablet-
tenproduktion fur ein 320-Millionen-
Volk ist ebenso wenig die Rede wie
von praktischen Uberlegungen, ab
welchem Alter sich denn die univer-
selle Antidepressivatherapie rech-
net, ob bereits Neugeborene die
Mittel erhalten sollen oder ob man
es am besten gleich dem Trinkwas-
ser beimischt.

Seine Studie zeige, behauptet
der Autor, dass die wirtschaftlichen
Folgen von Laienwerbung fur ver-
schreibungspflichtige Medikamente
keineswegs besorgniserregend
seien. Viel nachdriicklicher belegt
sie aber, welchen Unsinn selbst jene
renommierten US-Universitaten
verzapfen konnen, auf die deutsche
Bildungspolitikerinnen so gerne bli-
cken und dabei verziickt von Elite
oder Exzellenz schwafeln.

Hinter der realitatsfernen , Er-
kenntnis” stecken allerdings Me-
thode und System. Sie liefert wis-
senschaftliche Ruckendeckung fur
die Umerziehung des Menschen
zum marktkompatiblen Wirtschafts-
subjekt. Dieser ,,homo oecono-
micus”, der ,neue Mensch” der
marktbeseelten Modellbauerlnnen,
ist der Komplexitat einer kugelfor-
migen Welt kaum gewachsen. Von
der schnoden Realitat aber wollen
sich die Dunnbrettbohrerinnen und
Marktschreierlnnen aus wirtschafts-
wissenschaftlichen Elfenbeintur-
men ihr schones Denkmodell nicht
kaputtmachen lassen.

1 Adam E. Block. Costs and Benefits of Direct-
to-Consumer Advertising — The Case of

Depression. Pharmacoeconomics 2007: 25
(6) p 511-521
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USA: Register fur Zahlungen von Industrie an

Arztinnen verlangt

Der einflussreiche republikanische US-Senator Grassley fordert,
dass alle Firmen gesetzlich dazu verpflichtet werden, alle Zahlun-
gen an Arztinnen offentlich zu machen. Anlass dazu gibt es ge-

nug.

Ein Beispiel ist die bekannte Kin-
derpsychiaterin Dr. DelBello. Sie
forderte den Umsatz des Astra-
Zeneca Medikaments Seroquel®
(Quetiapin) erheblich. Obwonhl ihre
Studien zu keinen eindeutigen
Ergebnissen fuhrten, propagierte
DelBello den Einsatz des Neuro-
leptikums mit der Behauptung,
manchen Kindern wurde es hel-
fen. In einem Zeitungsinterview
war sie gefragt worden, wie viel
Geld sie vom Hersteller bekame.
Ihre Antwort: , Vertrauen Sie mir,
ich bekomme nicht sehr viel."!
Charles E. Grassley deckte jedoch
auf, dass die Wissenschaftlerin
in zwei Jahren von AstraZeneca
180.000 USS$ erhielt.

Die Pharmaindustrie ist, wie
nicht anders zu erwarten, gegen
eine solche Offenlegungspflicht
per Bundesgesetz. ,Eine unserer
Sorgen ist, dass diese Zahlungen
als Bestechung angesehen wer-
den,” so der Industrieanwalt John
Bentivioglio. , Die grofse Mehrzahl
sind aber legitime Zahlungen fur
Dienstleistungen”.” Das Uberzeugt
Senator Grassley aber nicht. Er
fragte bei einer Handvoll Universi-
taten nach und musste feststellen,
dass niemand die an den meisten
Unis ublichen Erklarungen zu In-
teressenkonflikten Uberpruft. Die
Patientinnen wurden sowieso rein
gar nichts von dieser moglichen
sachfremden Beeinflussung ihrer
Behandlerlnnen erfahren.

Einige wenige Bundesstaaten
der USA sind da schon weiter.
Minnesota hat ein solches Regi-
ster fur Zahlungen der Industrie an
Arztinnen bereits etabliert. Asso-
ciated Press fand so heraus, dass
Arztlnnen in den Beratungsgremi-
en fur die Sozialversicherung kei-

4

neswegs ,sauber” sind. Ein acht-
kopfiges Komitee entscheidet in
Minnesota Uber die Medikamen-
te, die im Medicaid-Programm fur
Arme und Behinderte eingesetzt
werden durfen. Ein Apotheker und
ein Arzt in diesem Komitee beka-
men dicke Schecks von verschie-
denen Firmen. Der Psychiater
John E. Simon kassierte innerhalb
von drei Jahren auf diese Weise
Uber 350.000 US$. Die beiden
Betroffenen bestritten, durch die
Zahlungen beeinflusst zu werden.
Da die Beschlusse des Komitees
nicht namentlich protokolliert wer-
den, kann man einen Zusammen-
hang zwischen den Zahlungen
und dem Abstimmungsverhalten
schwer nachweisen.?

Den Empfehlungen des Bera-
tungsgremiums wird fast immer
gefolgt. Die teuersten Medika-
mente fur Medicaid wurden von
2000-2004 Zyprexa® (Olanzapin)
von Eli Lilly gefolgt von Seroquel
(Quetiapin) 2005-2006 von Astra-
Zeneca. Man mag kaum an einen
Zufall glauben, dass gerade diese
beide Firmen Simon die hochsten
Summen zukommen lieRen. Von
1998-2006 erhielt der Psychiatrie-
Professor von Lilly fast eine halbe
Million US$ und von AstraZeneca
Uber 67 Millionen USS$.

Eins haben die Recherchen von
AP immerhin bewirkt. Minnesota
nimmt jetzt die alten Entscheidun-
gen des Komitees unter die Lupe.
Und ab sofort mussen alle Mitglie-
der entsprechender Komitees ihre
finanziellen Interessenkonflikte
offen legen und durfen ggf. nicht
abstimmen. In Idaho geht man ei-
nen Schritt weiter, dort kann ein
Komitee-Mitglied auf der Stelle

Transparenz

gefeuert werden, wenn es einen
Interessenkonflikt verschweigt.

Dr. Arthur Caplan, Leiter der
Medizinethik an der University of
Pennsylvania School of Medicine,
sagt, dass Berater in solchen Ko-
mitees Uberhaupt kein Geld von
der Pharmaindustrie annehmen
durften, denn schlieflich entschie-
den sie Uber die Behandlung der
armsten, wehrlosesten Patientin-
nen. In Nevada ist man schon so
weit: Dort durfen Mitglieder des
Entscheidungsgremiums fur die
offentliche Arzneimittelversor-
gung gar keine Verbindungen mit
der Industrie haben.

In Deutschland ist man noch lan-
ge nicht so weit. Erst seit relativ
kurzer Zeit mussen im Gemeinsa-
men Bundesausschuss, der uUber
die Leistungen der gesetzlichen
Krankenversicherung entscheidet,
Erklarungen uUber Interessenkon-
flikte abgegeben werden. Gegebe-
nenfalls darf das Mitglied an einer
Entscheidung zu dem betroffenen
Medikament nicht teilnehmen. Ob
die Vollstandigkeit der Erklarungen
zu Interessenkonflikten Uberpruft
wird, ist nicht bekannt. (JS)

1 Gardiner Harris. Lawmaker Calls for Registry
of Drug Firms Paying Doctors. New York
Times 4 August 2007

2 MSNBC.com. Minn. law shines light into
money big pharma spends on panel mem-
bers. The Associated Press, Aug. 21, 2007
fvww.msnbe.msn.com/id/20379563)

Der Pharma-Brief ist
Mitglied der Internatio-
nalen Gesellschaft der
unabhangigen Arznei-
mittelzeitschriften.
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Forschungspolitik

Wer rettet die Pharmaindustrie?
EU will Meinungen zum europaischen
Medikamentenmarkt horen

Mitten in der Ferienzeit startete die Europaische Kommission eine
Befragung zur Zukunft des europaischen Arzneimittelmarkts. Er-
klarte Absicht ist es, die Arzneimittelregulierung und die Rahmen-
bedingungen fur die Forschung zu verbessern.

Dazu hat die Europaische Kom-
mission ein kurzes Statement mit
ihrer Sichtweise auf die Situation
veroffentlicht und will eine breite
offentliche Diskussion anstofden.!
Hersteller, Arztinnen, Patienten-
gruppen und alle Interessierten
konnen bis 12. Oktober ihre Stel-
lungnahme abgeben. Die Ergeb-
nisse sollen veroffentlicht werden.
Allerdings hat die EU auch schon
eine eigene Meinung: ,Die Euro-
paische Pharmaindustrie leistet
einen unersetzlichen Beitrag zum
Wohlstand Europas: durch Medi-
kamente, Wirtschaftswachstum
und Arbeitsplatze.” Man merkt
dem Statement an, dass die Ge-
neraldirektion Unternehmen und
Industrie, also das europaische
Wirtschaftsministerium die Kon-
sultation betreibt. Fur das 21.
Jahrhundert sieht die Kommission
vor allem drei Problemfelder:

(1) Die Globalisierung des Arz-
neimittelsektors, bei der sie die
Wettbewerbsfahigkeit der europa-
ischen Industrie starken will;
(2) Eine Harmonisierung des Euro-
paischen Binnenmarkts, wobei
Wettbewerbshindernisse hier im
Vordergrund stehen, aber nicht
eine Harmonisierung auf hochstem
Sicherheitsniveau; (3) Fortschritte
in Wissenschaft und Technik.

Daraus werden zwei Ziele der
Arzneimittelpolitikhergeleitet: Star-
kung der Verbrauchersicherheit
und der europaischen Industrie im
internationalen Wettbewerb.

Patientinnensicherheit

Der Fall Vioxx®? und das Drama
um die klinische Studie TGN1412
in Grof3britannien werden als Bei-
spiel herangezogen, dass Arznei-
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mittelsicherheit ,ein  wichtiges
Thema" sei. Auch Parallelhandel
und Arzneimittelfalschung fuhrt
die Kommission in diesem Zu-
sammenhang als Problemfelder
auf. Paradoxerweise wird dabei
behauptet, die ArzneimittelUber-
wachung sei ,,mit unzahligen, teils
ineffizienten Auflagen Uberfrach-
tet” und musse verscharft und
gleichzeitig verschlankt werden.

Ein ganzer Abschnitt ist dem
Thema Patienteninformation ge-
widmet. Die Industrie besitze
wichtige Informationen Uber ihre
Medikamente, durfe diese aber
nicht an die Patientlnnen wei-
tergeben. Geschickt werden auf
diese Weise falsche Argumente
fur eine Lockerung des Werbe-
verbots eingebaut (siehe Pharma-
Brief 5/2007, S. 1).

Industrieforderung

Um die Wettbewerbsfahigkeit
der europaischen Unternehmen
zu starken, wird vorgeschlagen,
.regulative und nicht-regulative
Hindernisse” zu beseitigen. Lag
das Domizil der Arzneimittelfor-
schung fruher in Europa, so habe
sich der Schwerpunkt inzwischen
in die USA und nach Asien verla-
gert. Besonders die neuen Trends
wie Nanomedizin und auf den ein-
zelnen Patienten zugeschnittene
Medikamente mussten starker in
einem Europaischen Rahmenwerk
berucksichtig werden.

Massiver Interessenskonflikt

Die Argumentation der Euro-
paischen Kommission ist beste-
chend einfach: was der Industrie
nutzt, das nutzt auch den Patien-
tlnnen. Anders ist nicht zu erkla-
ren, wie Industrieforderung (also
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Erzielen maximaler Gewinne) mit
Patientensicherheit (also Erzielen
maximaler Sicherheit) in einem
Schwung bedient werden sol-
len. Dass hier ein grundlegender
Interessenkonflikt vorliegt, wird
nicht thematisiert. Es wiederholt
sich eine Debatte, die bereits vor
zwei Jahren gefuhrt wurde, als
die Kommission das siebte Rah-
menprogramm zur Forschungs-
forderung vorgelegt hat. Auch
damals wurde die Forderung der
offentlichen Gesundheit mit der
Industrieforderung in einen Topf
geruhrt.

Beispiel klinische Forschung:
Kleine Unternehmen (start-ups)
werden als wichtigste ©konomi-
sche Triebkrafte in der Medizin-
industrie gesehen, weshalb der
Wissenstransfer offentlich/privat
gefordert werden musse. Aber
wer Gelder von der Industrie an-
nimmt, begibt sich damit auch in
die Gefahr einer Abhangigkeit. Die
daraus resultierenden Interessen-
konflikte sind in der medizinischen
Literatur vielfach beschrieben,
die Beeinflussung der Forschung
durch kommerzielle Interessen ist
durch viele Beispiele dokumen-
tiert. Warum wird nicht ein euro-
paweites Programm zum Ausbau
offentlicher klinischer Studien auf-
gelegt? Mit der Verpflichtung zur
Veroffentlichung aller Studiener-
gebnisse — auch der negativen —
ware der Patientensicherheit und
dem medizinischen Fortschritt ein
groRRer Dienst erwiesen.

Deutschland ist zu schnell

Wahrend auf europaischer Ebe-
ne erst einmal die Diskussion
beginnen soll, mochte die Bun-
desregierung gleich zur Tat schrei-
ten. Das Forschungsministerium
(BMBF) hat fast unbemerkt in der
Sommerpause die , Pharma-Initia-
tive fur Deutschland” ausgerufen.®
Damit soll die Forderpolitik in der
Arzneimittelforschung neu struk-
turiert werden. Fur die nachsten
funf Jahre werden 800 Mio. € zur
Verfugung gestellt, wobei ein nicht
unwesentlicher Teil dieser Gelder
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aus bereits bestehenden Forder-
topfen stammt. Neu dagegen ist
der ,BioPharma Strategiewettbe-
werb"”: Firmen sollen Konsortien
zur Entwicklung von biopharma-
zeutischen Medikamenten bilden.
In professionell koordinierten Pro-
jekten sollen Medikamente, die
bald in die klinische Erprobung
gehen konnten, zur Marktreife
entwickelt werden. Sogar die Be-
teiligung von Zulassungsbehorden
als Partner wird vorgeschlagen.
Wo die Europaische Kommission
noch den Ausbau der Patientensi-
cherheit vorschiebt, ist das BMBF
klar und ehrlich: Es geht um den
Industriestandort. Die Frage, wel-
che Medikamente die Menschen
brauchen und ob sie bezahlbar
sein werden, sucht manim BMBF-
Papier vergeblich. (CW)

1 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuti
bals/pharmacos/docs/doc2007/2007 07/cond
bultationpaper-2007-07-19 de.pd{

2 Risiken erfolgreich vermarktet. Die Methoden
von Merck & Co zum Schutz des COX-2
Hemmers Rofecoxib. Pharma-Brief 4/2005

3 BMBF: Pharma-Initiative fur Deutschland
lvww . bmbf.de/pub/handout pharma-initiative]
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Report oder Atlas?

Wer bildet die Arznei-Realitat besser ab?

Der Arzneimittel-Atlas, finanziert durch den Verband der forschen-
den Arzneimittelhersteller (VFA), war als Kampfpublikation ge-
dacht. Er erschien erstmals 2006 als Gegenstuck zum Arzneiver-
ordnungs-Report und wurde mit viel Tamtam in der Presse lanciert.
Doch wie serios ist das Datenwerk? Eine Analyse des Wissenschaft-
lichen Instituts der AOK (WIdO) versucht Klarheit zu schaffen.’

Seit 1985 erscheint jahrlich der
Arzneiverordnungs-Report.  Auf
Uber 1000 Seiten bietet er diffe-
renzierte Analysen des Verschrei-
bungsverhaltens deutscher Arzt-
Innen. Er wird von 25 Autorlnnen
erstellt, allesamt ausgewiesene
Fachleute inihrem Gebiet. Der Arz-
neimittel-Atlas stammt vom priva-
ten Institut fur Gesundheits- und
Sozialforschung (IGES) — ein eher
schmales Werk von vier Autoren.

Auch die Datengrundlage beider
Werke unterscheidet sich. Der At-
las verwendet die Rohdaten aus
den Apothekenrechenzentren,
wahrend der Report die von den
Krankenkassen akzeptierten Ab-
rechnungen zugrunde legt und
die Daten von die Ergebnisse
verfalschenden Komponenten be-
reinigt werden (z.B. Praxisbedarf,
Diagnostika). Entscheidender aber
ist, dass der Report 98,9% des
Arzneimittelumsatzes abdeckt
und der Atlas nur 70,6%. Noch
deutlicher ist der Unterschied
beim Volumen: Wahrend der Re-
port die Verordnungen zu 99,6%
abgedeckt, werden im Atlas nur
50,9% des Verbrauchs nach Ta-
gesdosen erfasst. Die Ursache:
Der Atlas beschrankt sich auf 22
Indikationsgruppen (nach der ATC
Klassifikation), bei denen sich der
Umsatz gegenuber dem Vorjahr
um mindestens 40 Mio. € veran-
dert hat, dagegen analysiert der
Report alle Indikationsgruppen,
bei denen der Umsatz uber 0,1%
des gesamten Arzneimittelum-
satzes liegt. Das sind mit 60 In-
dikationsgruppen fast dreimal so
viele wie im Atlas. Eine weitere
Schwache entsteht durch die Be-
schrankung auf die Klassifizierung

nach dem anatomisch, therapeu-
tischen, chemischen Klassifikati-
on (ATC). Zwar benutzt auch der
Report diese international Ubliche
Klassifizierung, untersucht aber
zusatzlich Bewegungen zwischen
unterschiedlichen Gruppen. Die
Annahme des Atlas, dass eine
Krankheit immer nur mit Medika-
menten derselben ATC-Gruppe
behandelt wurde, trifft die Reali-
tat nicht. Zum Beispiel finden sich
Medikamente zur Behandlung von
Herzkreislauferkrankungen in un-
terschiedlichen ATC-Gruppen, ein
Wechsel der Medikamente bei
diesem Krankheitsbild findet statt
und kann durchaus sinnvoll sein
(aber auch durch Marketingbemu-
hungen der Hersteller verursacht
werden). Durch diesen Unter-
schied in der Analyse werden im
Atlas viele Strukturveranderungen
in der Arzneimitteltherapie nicht
erkannt. Wenn mehr Tabletten
geschluckt werden, gibt der Atlas
als Begrundung oft an, dass etli-
che Kranke bislang nicht behan-
delt wurden. Das mag manchmal
stimmen, gut begrundet wird das
in der industriegesponserten Pu-
blikation aber nicht. Mitunter steht
die Argumentation auf tonernen
FuRen. So wird behauptet, die
Umsatzsteigerung bei dem Wirk-
stoff Escitalopram wurde der The-
rapieoptimierung bei Depressio-
nen dienen, also bislang unzurei-
chend behandelten Patientlnnen
helfen. Die beiden Pharmakologen
Fricke und Schwabe stufen das
Mittel im Report aber als typische
Pseudoinnovation ein, die keinen
therapeutischen Fortschritt bietet.
Interessanterweise verzichtet der
Atlas bei diesen Psychopharmaka
auch auf einen direkten Vergleich
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Deutschland und die Welt

zwischen der Haufigkeit der Er-
krankungen (er nennt selbst eine
Zahl von drei Millionen Versicher-
ten mit Depressionen) und den mit
den verordneten Medikamenten
behandelbaren Patientlnnen, die
an anderer Stelle mit 4,2 Millionen
beziffert wird. Denn daraus lieRRe
sich ableiten, dass viel zu viele
Menschen mit Antidepressiva be-
handelt werden. Eine Argumenta-
tion, die so gar nicht im Interesse
der Industrie ist.

Ahnlich sieht es bei der Bewer-
tung von Analogpraparaten aus,
also Arzneimitteln mit vergleichba-
rer therapeutischer Wirkung, aber
hoheren Kosten. Der Atlas kommt
Lnur” auf ein Umsatzplus gegen-
Uber 2004 von 143,6 Mio. €. Da-
gegen ermittelt der Report nach
grundlicher Datenerhebung und
-analyse ein Plus von 442 Mio. €.
Wahrend der Atlas das Problem
nicht weiter thematisiert, kommt
der Report zu dem Schluss, dass
sich durch den Ersatz von Analog-
praparaten ohne therapeutischen
Zusatznutzen 1,6 Milliarden € ein-
sparen lief3en.

Insgesamt muss der Arzneimit-
tel-Atlas als ein nur allzu durchsich-
tiger Versuch der Pharmaindustrie
bewertet zu werten, mit etwas
wissenschaftlichem Brimborium
Nebel Uber die immer noch im
hohen Malde irrationale Arznei-
mitteltherapie in Deutschland zu
verbreiten. Dagegen bietet der
Arzneiverordnungs-Report  eine
differenzierte Analyse, auf deren
Basis auch konkrete Veranderun-
gen bewirkt werden konnen. Dies
belegt eine auf Basis des Reports
erfolgte Intervention der Kassen-
arztlichen Vereinigung (KV) Nord-
rhein. Wahrend bundesweit der
Umsatz entbehrlicher Analogpra-
parate ohne therapeutischen Zu-
satznutzen von 2005 bis 2006 im
Schnitt nur um 5,9% zurluckging,
sank er bei der KV Nordrhein um
23%. (JS)

1 Schroder et al. Report oder Atlas? Bonn 2007:
WIdO
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AIDS-Pravention:
Vergesst die Manner

nicht!

Dass AIDS in Afrika weiblich ist,
wird inzwischen gemeinhin als
bittere Wahrheit erkannt. Doch
was heil3t das fur die Praventi-
on?

14 Millionen Frauen sind in Afri-
ka HIV positiv — gegenuber 10
Millionen Mannern. Grund fur das
hohe Ansteckungsrisiko sind vor
allem haufige Missbrauchserfah-
rungen. Junge Frauen unter 20
werden vier Mal so haufig Opfer
von Vergewaltigung wie junge
Manner. Frauen haben schlech-
teren Zugang zu Bildung, Gesund-
heit und Nahrung und sie stecken
sich leichter mit dem Virus an als
Manner. Doch Konzepte in der
HIV-Arbeit, die sich vor allem auf
die Ermachtigung von Frauen kon-
zentrierten, haben mehr und mehr
ausgedient.  Hilfsorganisationen
gehen neue Wege und nehmen
auch die Manner ins Visier.

Brotfurdie Weltundandere Hilfs-
organisationen haben erganzend
zur Frauenarbeit mit intensiver
Mannerarbeit begonnen. Erste Re-
sultate scheinen vielversprechend
und wurden bei einer Veranstal-
tung des Aktionsbundnisses ge-
gen AIDS auf dem Evangelischen
Kirchentag prasentiert. Will man
patriarchale Gesellschaftsformen
aufbrechen, durfen die Manner
nicht aullen vor bleiben. Fruhere
AIDS-Bekampfungs-Strategien
nahmen dagegen nur die Frauen
in den Blick. Die Ergebnisse sind
ernuchternd. Zwar wissen Frau-
en in den Projekten weitgehend
uber HIV, Ansteckungsrisiken und
Schutztechniken Bescheid, doch
sie haben aufgrund ihrer gesell-
schaftlichen Stellung wenig Mog-
lichkeiten, dieses Wissen auch
umzusetzen.

ABC als Vorsorgeprinzip (Absti-
nenz; Be faithful — [Treue], Con-
doms) hat ausgedient, da es
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moralische Anspruche mit Pra-
ventionstechniken zum Safer Sex
verbindet. Neue Anatze wie etwa
SAVE (Safer Practices, Available
Medication, Voluntary Counsel-
ling and Testing, Empowerment
and Education) dagegen verbin-
den die Ermachtigung von Frauen
und Mannern, ihr Recht auf eine
selbstbestimmte Sexualitat mit
Techniken des Safer Sex und dem
Recht auf Zugang zu unentbehr-
lichen Medikamenten. (CF)

Arme Pharmavertreter

Eine Unternehmensberatung
hat ermittelt, dass in den nach-
sten funf Jahren ein Drittel der
geschatzten 22.000 Pharmaver-
treterinnen in Deutschland ih-
ren Job verlieren konnte.’

Was fur die Beschaftigten eine
schlechte Nachricht ist, wird Kran-
kenversicherte freuen. Schlief3lich
finanzieren letztlich sie diese Be-
einflussungs-Armee in Divisions-
starke. Ob die Arztinnen die hau-
figen Besuche wirklich vermissen
werden, ist eine interessante Fra-
ge. ,Wenn sie weniger als sieben
mal im Jahr beim Arzt auf der Mat-
te stehen, werden sie vergessen”,
so die Auskunft eines mittelstan-
dischen Herstellers.! Da wegen
des Vorwurfs der Bestechung
Geschenke nicht mehr so groRzu-
gig verteilt werden, nimmt die um-
satzfordernde Wirkung der Phar-
mavertreterinnen wohl eher ab.
Bayer Schering Pharma verkaufte
Kurzlich ,nicht mehr einsetzbare
Werbegeschenke” an die eigenen
Mitarbeiterinnen: Erlos immerhin
24.555 €. Das Geld wurde an eine
Patientenorganisation gespendet.?
Arztlnnen, die sich ihre Zeit nicht
langer von Pharmavertreterinnen
stehlen lassen wollen, haben eine
Alternative:. In der neu gegrunde-
te Arztlnnengruppe ,,Mein Essen
zahl ich selbst”
finden sie Gleichgesinnte. (JS)

1 Kristina Lasker. Kahlschlag im Pharmaver-
trieb. Stiddeutsche Zeitung 5.6.2007

2 Pressemitteilung der Bayer Schering Pharma
AG vom 15.5.2007
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Kleine Freundlichkeiten
in Afrika

Novo Nordisk und Glaxo schei-
nen Afrika entdeckt zu haben.
Dahinter stecken handfeste po-
litische und wirtschaftliche Mo-
tive.

Im Juli fand eine grofde Tagung
zu Diabetes in Kenia statt. Organi-
siert hatte sie die World Diabetes
Foundation (WDF). Gekommen
waren Ministerlnnen und Diabe-
tes-Expertinnen. Doch ganz so
unabhangig wie die Veranstaltung
daherkam, war sie nicht. Die WDF
hat der skandinavische Medika-
mentenhersteller Novo Nordisk
ins Leben gerufen, um die wach-
sende Zahl von DiabetikerInnen in
armen Landern besser zu versor-
gen. Dass das nicht so ganz unei-
gennutzig geschieht, gibt der Nor-
disk Top-Manager Rebien Sgren-
sen auf Nachfragen durchaus zu:
.lch kann nicht sagen, was der
gegenwartige Gewinn ist. Aber in
20, 30 oder 40 Jahren werden wir
als fruher Investor in den wach-
senden Markten Afrikas gesehen.
Ich glaube, die Leute spuren ein
Gefuhl von Loyalitat gegenuber
denjenigen, die ihnen geholfen
haben, vorwarts zu kommen."’

Auch die britische GSK hat eine
neue Strategie entwickelt. Die Fir-
ma produziert als einziger Multi
in Ostafrika. Das gibt ihr, so der
fur die Region zustandige Mana-
ger John Musunga, wegen der
geschaffenen Arbeitsplatze mehr
Einfluss auf die Regierung von Ke-
nia. Die Firma kénne in dem afri-
kanischen Land einfach einpacken
und wurde keine nennenswerten
Verluste machen. Andernorts loh-
nen sich die Geschafte schon jetzt:
In Indien macht GSK trotz niedri-
ger Preise rund 30% Gewinn.'

Das neu erwachte Interesse an
armeren Landern hat durchaus
handfeste wirtschaftliche Grunde.
Nachdem die Branche in Indu-
strielandern in den vergangenen
Jahren oft zweistellige Wachs-
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tumsraten erzielt hat, beginnen
die Gesundheitspolitikerinnen an-
gesichts der ausufernden Kosten
die Notbremse zu ziehen. Gleich-
zeitig erfinden die Firmen wenig
wirklich  bahnbrechend Neues.
Was liegt da naher, als auf die un-
terversorgten Lander der Dritten
Welt zu setzen, um Umsatz und
Gewinn zu steigern? (JS)

1 Katherine Griffiths. Big Pharma’s new Africa
plan. The Telegraph 5. July 2007

Schluck & weg macht
Schule

Schauspielerlnnen und
Auftrittsorte fur 2008 gesucht

Das Strallentheater Schluck &
weg der Pharma-Kampagne wird
sich 2008 mit ihrem Theaterstuck
erstmals explizit an Schulerlnnen
und Schuler der Sekundarstufe 1
(Klassen 7-10) richten. Die Thea-
tertournee wird mehrere Schulen
besuchen und dort neben offent-
lichen Auffuhrungen auch Thea-
terworkshops anbieten und Unter-
richtsangebote machen. Thema
wird die weltweit zunehmende
Bedrohung durch Tuberkulose
sein. Das Projekt wird durch die
InWent GmbH (BMZ) unterstutzt.

Weltweit tragen rund zwei Mil-
liarden Menschen das TB-Bakteri-
um in sich. Jedes Jahr erkranken
Uber acht Millionen Menschen, ein
Drittel davon stirbt, weil die Pati-
entlnnen nicht behandelt werden
oder die Behandlung abbrechen.
Ob ein Mensch erkrankt, hangt
eng mit seinen Lebensverhaltnis-
sen und seinem Immunzustand
zusammen. Zwar gibt es eigentlich
wirksame TB-Medikamente zur
Behandlung und Kontrolle der mei-
sten Erkrankungsfalle, doch uber-
leben bei unregelmafiger Einnah-
me oder Abbruch der Behandlung
vor allem solche Bakterienstam-
me, die unempfindlich gegen die
verfugbaren Medikamente sind.
So entsteht eine multiresistente
TB, mit der bereits 50 Millionen
Menschen weltweit infiziert sind

Aus aller Welt

und an der jahrlich 300.000 Men-
schen neu erkranken. Sie konnen
mit den herkommlichen Mitteln
nicht mehr behandelt werden.
In diesen Fallen ist die Therapie
schwieriger und um bis zu 100mal
teurer. Die Folgen sind verhee-
rend: Die Sterblichkeit an TB hat
sich in den Nachfolgestaaten der
ehemaligen  Sowijetunion  seit
1990 nahezu verdreifacht — auf
20 TB-Tote pro 100.000 Einwoh-
nerlnnen, hier ist multiresistente
TB zehnmal haufiger als anders-
wo. Aber auch in Landern des Su-
dens ist die multiresistente TB auf
dem Vormarsch. Das neue Thea-
terstuck von Schluck & weg wird
diese Problematik aufgreifen. Die
BUKO Pharma-Kampagne wird
zusatzlich Unterrichtsmappen mit
ausfuhrlichem Begleitmaterial zur
Verfugung stellen.

Interessierte Lehrerlnnen bzw.
Schulen konnen sich bei der Phar-
ma-Kampagne melden. Weiterhin
werden  Laienschauspielerinnen
gesucht, die im Sommer 2008 mit
auf Tournee gehen wollen und be-
reit sind, sich der Diskussion mit
Schilerlnnen und Schulern zu
stellen. Wie immer Ubernimmt die
Pharma-Kampagne die Kosten fur
die Vorbereitung und Durchfuh-
rung der Theatertour, d.h. auch die
Reisekosten der Schauspielerinnen.
Termine fur die Probewochenenden in
Bielefeld sind: 7. - 9. Dezember 2007; 22 .- 24.
Februar 2008; 4.-6. April; 16. - 18. Mai; 30.

Mai - 1. Juni. Die Theatertour beginnt am 2.

Juni und endet am 15. Juni 2008 in Bielefeld.
Kontakt und Information: Claudia Jenkes

(eienkes @ bukopharma.dd; Tel. 0521-60550)

Das Letzte

Dies ist keine Einladung in
Forschung und Entwicklung in
Indien zu investieren. Wir wer-
den mehr in Landern investie-
ren, wo wir Schutz haben. Es ist
keine Bestrafung, es ist lediglich
eine Frage der Investmentkultur.
Wiurden Sie ein Haus kaufen,
wenn sie wissen, dass Leute
einbrechen und in ihrem Schlaf-
zimmer schlafen werden?

Novartis Chef Vasella zum Urteil in Indien
(siehe S. 1) laut Financial Times 22.8.2007
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