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Scheitert Weltentwicklungsziel

an hohen Arzneimittelpreisen?
UN beklagen mangelnden Zugang

Ein jungst vom Sekretariat der Vereinten Nationen veroffentlichter
Bericht gibt Anlass zur Sorge: Unentbehrliche Arzneimittel sind
in armen Landern nach wie vor zu teuer und schlecht zuganglich.
Sollte sich dieser Zustand nicht bald andern, drohen die Vereinten
Nationen mit der Zielvorgabe 8 der Millenium-Development-Goals
(Weltentwicklungsziele) zu scheitern. MDG 8 fordert u.a., in Koope-
ration mit den Pharmaherstellern den Zugang zu erschwinglichen
unverzichtbaren Medikamenten in Entwicklungslandern bis 2015

sicherzustellen.’

. Der Berichtist ein Weckruf”, so
UN-Generalsekretar Ban Ki-moon.
In der offentlichen Gesundheits-
versorgung sind lebenswichtige
Medikamente derzeit nur in knapp
35 % der Einrichtungen verfugbar
und kosten im Schnitt das zwei-
einhalbfache des internationalen
Vergleichspreises  (International
Reference Price, IRP).2 Im priva-
ten Sektor sind dieselben Mittel
zwar besser verfugbar, namlich in
rund 63% der Einrichtungen. Sie
kosten dort allerdings etwa das
sechsfache des IRP. Die Preise
sind dermalfden hoch, dass Men-
schen mit geringem Einkommen
zum Teil mehrere Tages- oder gar
Wochenlohne investieren mus-
sen, um ein lebenswichtiges Arz-
neimittel zu bezahlen. In Indonesi-
en kostet beispielsweise ein Asth-
ma-Spray (Salbutamol) mehr als
vier Tageslohne eines ungelernten
Regierungsangestellten. In Pakis-
tan kostet eine Monatsdosis des
gunstigsten Ranitidin-Generikums
gegen Magengeschwure sechs
Tagesgehalter eines ungelernten
Arbeiters.

., Es reicht nicht aus, wirksame
und sichere Arzneimittel zu haben.

Die, die sie brauchen, mussen sie
auch bezahlen konnen und Zu-
gang dazu haben.”, kommentierte
Margaret Ewen von Health Action
International (HAI) den UN-Report®
bei seiner Vorstellung in New
York. ,Die Regierungen mussen
handeln,um die Preise zu senken
und den Zugang zu verbessern.
Andernfalls wird Entwicklungs-
ziel 8 ein Misserfolg der UN.”,
prophezeit Ewen.

Der neue UN-Bericht basiert auf
Uber 50 weltweiten Datenerhe-
bungen. Die zugrunde liegende
Methodologie wurde von der Welt-
gesundheitsorganisation  (WHO)
gemeinsam mit HAI entwickelt.
Das internationale gesundheitspo-
litische Netzwerk, dem auch die
BUKO Pharma-Kampagne ange-
hort, setzt sich schon seit vielen
Jahren fur einen besseren Zugang
zu unentbehrlichen Arzneimitteln
ein und hat sich u.a. durch seine
jungsten Publikationen gemein-
sam mit der WHO zur internatio-
nalen Preisgestaltung von Medika-
menten* einen Namen gemacht.

Ausreichender Zugang zu Me-
dikamenten ist definiert als die
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Liebe Leserlnnen,

die Milleniums-Entwick-
lungsziele der Vereinten
Nationen drohen an hohen
Arzneipreisen zu schei-
tern. Das miisste nicht
sein, denn ein Biindel von
erprobten MalSnahmen
konnte Abhilfe schaffen.

Gesundheit hat jedoch
nicht nur mit Arzneimitteln
zu tun. Wer die Lebensbe-
dingungen der Bevolkerung
durch falsche Wirtschafts-
und Sozialpolitik ver-
schlechtert, hat Menschen-
leben auf dem Gewissen.
Das zeigt die steigende
TB-Sterblichkeit durch
IWF-Kredite in Osteuropa
(S.3). Auch die Macht der
Tabaklobby ist durchaus
ungesund (S.4). Dass trotz
allem Widerstand aufkeimt,
lesen Sie auf Seite 8.
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Verfugbarkeit von Arzneimitteln in
staatlichen oder privaten Gesund-
heitseinrichtungen, die in nicht
mehr als einer Stunde FuRmarsch
fur die Bevolkerung erreichbar
sind. Unentbehrliche Arzneimittel
mussen jeder Zeit in ausreichen-
der Menge, in adaquaten Dosie-
rungen und zu einem bezahlbaren
Preis verfugbar sein. Nur dann ist
eine ausreichende Gesundheits-
versorgung moglich. Rund 20 %
der armen Lander haben jedoch
entweder keine nationale Liste
unentbehrlicher Arzneimittel auf-
gestellt oder die Liste ist bereits
mehr als funf Jahre alt und be-
rucksichtigt daher keine therapeu-
tischen Verbesserungen.

Schuldenfalle Krankheit

In allen armen Landern ist die
Verfugbarkeit von unentbehrli-
chen Arzneimitteln im offentlichen
Sektor schlecht. Das ist umso
tragischer, als Medikamente in
staatlichen  Gesundheitseinrich-
tungen — wenn vorhanden — meist
zu geringem Preis oder kostenlos
abgegeben werden. Sind not-
wendige Arzneien hier nicht ver-
fugbar, mussen Patientlnnen auf
den privaten Markt ausweichen
und hohere Preise bezahlen. Oft
fuhrt dies gerade bei chronischen
oder langwierigen Erkrankungen
in eine Schuldenfalle oder die Pati-
entlnnen konnen sich die Therapie
schlicht nicht leisten. Doch auch
im teureren privaten Sektor ist die
Verfugbarkeit von Medikamenten
keineswegs garantiert: In Asien
hatten Uber die Halfte der privaten
Anbieter wichtige lebensrettende
Medikamente nicht vorratig.

Generika senken die Kosten

Die Ursachen dafur sind vielfal-
tig. So kann ein zu geringes Arz-
neimittelbudget zu Engpassen in
der Versorgung fuhren. Erstaunli-
cherweise unterscheiden sich die
staatlichen pro-Kopf-Ausgaben fur
Medikamente selbst bei ahnlicher
Wirtschaftslage gewaltig: Die 0of-
fentlichen Ausgaben fur Arznei-
mittel rangieren in den armsten
Landern (LDCs, Least Developed
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Countries) zwischen knapp einem
halben und gut 16 Dollar pro Kopf.
Auch durch unnotige Ausgaben
fur teure Markenprodukte werden
knappe Ressourcen verschwen-
det. Wahrend in Industrie- und
Schwellenlandern  meist recht-
liche Vorgaben existieren, die
eine kostengunstige generische
Substitution von Markenprapara-
ten erlauben und dazu ermutigen
(86-100%), ist diese Praxis in den
LDCs wesentlich seltener recht-
lich geregelt (72%). Preissteigernd
wirken sich aufserdem ineffiziente
Strukturen in der Zulieferer- und
Vertriebskette aus. Aber auch
die Preisspannen von Grof3- und
Einzelhandlern sowie Zblle und
Steuern treiben die Kosten in die
Hohe.

Verbesserungen sind moglich

Ein verbesserter Zugang zu le-
benswichtigen Arzneimitteln, so
schlussfolgert der Bericht, erfor-
dere gezielte nationale und glo-
bale MalRnahmen. Auf der nati-
onalen Ebene sind Regierungen
gefordert, ihre Arzneimittelpolitik
zu Uberdenken, Listen unentbehr-
licher Mittel zu aktualisieren, Han-
delsspannen und Preisaufschlage
zZu minimieren, generische Sub-
stitution zu fordern und die Ver-
fugbarkeit unentbehrlicher Mittel
sicherzustellen. Zolle und Steuern
auf unentbehrliche Arzneimittel
sollen fallen.

Auf globaler Ebene soll die Ge-
nerikaproduktion gefordert und
die Finanzierung der Forschung
zu vernachlassigten Krankheiten
verbessert werden. Pharmaun-
ternehmen werden aufgefordert,
ihre Produkte in armen Landern
gunstiger anzubieten.

Rolle der Industrie

Wahrend das Milleniumsziel 8
ausdrucklich auf Kostensenkun-
gen durch Verwendung von billi-
gen Generika abhebt, preist der
Zwischenbericht als einziges Bei-
spiel ausgerechnet eine freiwillige
Preissenkung des Pharmamultis
Novartis fur ein Malariamedika-

Zugang zu Arzneimitteln

ment in Kenia an. Ob solche im
Einzelfall erfolgreiche Malinah-
men aber eine Losung der Pro-
bleme sind, ist allerdings hochst
zweifelhaft. Denn das sogenannte
Differencial Pricing — eine freiwil-
lige Anpassung der Preise an die
Kaufkraft eines Landes durch den
Hersteller — wird von der Indust-
rie nicht selten dazu miRbraucht,
Zwangslizenzen auf ihre Marken-
produkte zu verhindern. Differen-
cial Pricing kbnnte nur dann nach-
haltig die Lage verbessern, wenn
es allen betroffenen Landern glei-
chermafien zuganglich ware und
die Preise in einem transparen-
ten Verfahren und nach offentlich
verhandelten Kriterien festgelegt
wurden. Geheime Absprachen
zwischen Firmen und den Regie-
rungen einzelner Lander verspre-
chen vage Erfolgsaussichten mit
unbekannten  Nebenwirkungen.
Es gibt z.B. keine Garantie dafur,
dass Lander unter einem Differen-
cial Pricing-Abkommen nicht un-
notig hohe Preise zahlen. Aufier-
dem kommt es darauf an, sicher-
zustellen, dass dieselben Herstel-
ler nicht gleichzeitig den Verkauf
preiswerter Generika durch eine
aggressive Patentpolitik im Land
blockieren.

Bleibt zu hoffen, dass dem Zu-
gang zu Medikamenten im Rah-
men der Kampagne zu den UN-
Milleniumszielen  kunftig mehr
Aufmerksamkeit zuteil wird und
die Agenda zugig umgesetzt wird.
Es wird dabei auch nbtig sein, die
Pharmaunternehmen starker in
die Pflicht zu nehmen. (CJ)

1 Access to affordable essential medicines
lvww . haiweb.org/medicineprices] HAI Press
release, 4.9.08: Millenium Development Goal
8e Essential medicines: The high price of
health.

2 Der International reference price (IRP) ist der
durchschnittliche Preis, zu dem nicht profitori-
entierte Arzneimittelproduzenten ein Medika-
ment in Entwicklungslandern anbieten.

3 HAI Press release, 4.9.08: Millenium Deve-
lopment Goal 8.E Essential medicines: The
high price of health.

4 HAI and WHO: Medicine Pricing Matters
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Nord-Sud Politik

Macht der Internationale

Wahrungsfond krank?

Regierungen, die Gelder des Internationalen Wahrungsfonds (IWF)
annehmen, setzen die Gesundheit der Bevolkerung aufs Spiel.
Denn die rigerosen Bedingungen des IWF forderten die Armut und
fuhrten nach einer neuen Studie in Osteuropa zu einem Anstieg der

Tuberkulose.’

Lander, die Kredite des
IWF  erhalten, mussen
vielfaltige Verpflichtungen
eingehen, die je nach Gro-
RedesgewahrtenKredites
variieren. Bis in die 1990er
Jahre waren das heftig
umstrittene  sogenannte
Strukturanpassungspro-
gramme (SAP). Um die
sozialen Folgen der SAPs
abzupuffern wurde die so-
genannte “Poverty Reduc-
tions and Growth Facility”
(PRGF) eingefuhrt. Dieser
Ansatz schreibt nationale
Plane zur Armutsbekamp-

Entwicklung der Tuberkulosesterblichkeit
in Osteuropa’

= [\WF Programm === Kain IWF Programm

fung vor.2 Im Prinzip hat
sich aber nichts geandert,
denn die SAPs gibt es
weiterhin, ohne dass sie inhalt-
lich angepasst worden waren.
Forderungen umfassen z.B. den
Abbau von internationalen Han-
delsbarrieren, Privatisierung und
Streichungen von Investitionen
im offentlichen Gesundheits- und
Bildungssektor.? Zwar hat der IWF
keine direkten Einflussmoglichkei-
ten auf nationale Investitionen in
das Gesundheitswesen, doch of-
fensichtlich einen starken indirek-
ten Effekt.

1992

Todliche Kredite

Stuckler et al. untersuchten ins-
gesamt 21 Lander in Osteuropa
und der fruheren Sowijetunion, die
Kredite des IWF in Anspruch ge-
nommen hatten Uber einen Zeit-
raum von 20 Jahren." Sie konnten
zeigen, dass es nach einer Kredit-
aufnahme zu einem enormen An-
stieg der Tuberkulosefalle kam.

In den untersuchten Landern
stieg die Anzahl der Neuerkran-
kungen (Inzidenz) um durch-
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1998 2000 2002
Jahr

1994 1996
schnittlich 13,9%, die allgemeine
Erkrankungsrate (Pravalenz) um
13,3%. Die Anzahl der TB-Toten
verzeichnete sogar einen Anstieg
um 16,6%. Jedes Jahr im IWF-
Programm bedeutete ein Anstei-
gen der Todesfalle um 4,1%.

Diese alarmierenden Zahlen
blieben auch gultig, wenn Fak-
toren, die in den verschiedenen
Landern die TB-Rate beeinflussen
konnen — wie z.B. eine hohe HIV-
Pravalenz, die Anzahl der Gefang-
nisinsassen sowie Okonomische
Faktoren — in die Berechnungen
einbezogen wurden. Die durch
einen IWF-Kredit bedingten Spa-
rauflagen im Gesundheitswesen
verschlechterten den Zugang zur
von der Weltgesundheitsorganisa-
tion (WHO) empfohlenen TB-Stan-
dardtherapie DOTS.5 Das erklart
die starke Zunahme der TB aber
nur zum Teil. Denn selbst wenn
man den durch die schlechtere
Therapie bedingten Anstieg her-
ausrechnet, bleibt der Zusammen-
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hang zwischen Kreditaufnahme
und dem Ansteigen der TB-Rate
bestehen. Dieses Ergebnis zeigt
einmal mehr, wie komplexe mak-
rookonomische Strategien zu ganz
konkreten  Gesundheitseffekten
fuhren. Im Gegenzug dazu fuhrte
das Verlassen des IWF-Program-
mes zu einem Absinken der TB-
Raten.

Das Center for Global
Development gelangte
im letzten Jahr bei ei-
ner Untersuchung der
Folgen der IWF-Poltik
in Afrika® zu ahnlichen
Schlussfolgerungen
wie Stuckler und Kolle-
glnnen. Eine kritische
Uberprufung der IWF-
Politik ist also mehr als
notig, denn wie so oft

12
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o
Tuberkulosesterblichkeit pro 100.000 Einwohner

4 sind von solchen Ent-
wicklungen die Armen
2 am meisten betroffen.
Die Ergebnisse alar-
0 mieren umso mehr,
weil medikamenten-

resistente Formen der
TB (MDR-TB) auf dem Vormarsch
sind und potente Arzneimittel
gegen MDR-TB entweder nicht
existieren oder die wenigen, die
es gibt, so teuer sind, dass sie die
Menschen nicht erreichen. Wenn
das Milleniums-Entwickungsziel
Nummer 6, die Zunahme von jahr-
lichen TB-Neuerkrankungen bis
2015 zu stoppen, erreicht werden
soll, ist also ein grundsatzliches
Umdenken erforderlich. (HD)

1 Stuckler D, King LP, Basu S (2008) Internatio-
nal Monetary Fund Programs and Tuberculo-
sis Outcomes in Post-Communist Countries.
PLoS Medicine 5(7): 143 fioi10.1371]
lournal.omed.0050149

2 Es handelt sich um sogenannte Poverty
Reduction Strategy Papers (PRSPs)

3 Mehr zu SAPs unter

hemen/strukturanpassung/einfuehrung.htm

5 Nach dem DOTS-Schema (directly-observed-
therapy short course) bekommen die
Patientlnnen in der Startphase zwei Monate
lang vier Antibiotika (Rifampicin, Isoniazid,
Pyrazinamid und in der Regel Ethambuthol)
gefolgt von einer Erhaltungsphase, in der sie
vier Monate lang zwei Antibiotika (Rifampicin
und Isoniazid) bekommen.

6 David Goldsbrough. Does the IMF constrain
Health Spending in Poor Countries? Evidence
and an Agenda For Action. Washington DC
2007: Center for Global Development



http://dx.doi.org/10.1371/journal.pmed.0050143
http://dx.doi.org/10.1371/journal.pmed.0050143
http://www.erlassjahr.de/themen/strukturanpassung/einfuehrung.html
http://www.erlassjahr.de/themen/strukturanpassung/einfuehrung.html
http://www.cgdev.org/content/publications/detail/14103
http://www.cgdev.org/content/publications/detail/14103
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Gesundheitsschutz kapituliert
vor Handelsrechten
Tabakindustrie beruft sich auf Freihandel

Tabak ist ein legal verkauftes Gut, obwohl er lebensbedrohliche
Risiken birgt. Im 20. Jahrhundert starben 100 Millionen Menschen
an den Folgen des Tabakkonsums. Heute sind es bereits rund funf
Millionen jahrlich. Durch den globalen Siegeszug der Zigaretten-
produzenten wachst die Zahl der Opfer taglich. Die Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) befurchtet, dass 2030 jedes Jahr zehn
Millionen Raucherlnnen an den Folgen ihrer Sucht sterben. Um
ihren Siegeszug fortzusetzen, berufen sich die Tabakgiganten auf

Handelsrechte.

Wahrend die USA, Ka-
nada und — wenn auch
zogerlich — Deutschland
das Rauchen mehr und
mehr einschranken,
sucht die Tabakindust-
rie neue Markte in Ost-
europa und in den Lan-
dern  Lateinamerikas,
Afrikas und Asiens. Mit
Erfolg: Schon heute le-
ben 83% der weltweit
1,6 Milliarden Rauche-
rlnnen im armen Tell
der Erde. Hier werden
50 % aller Todesfalle
wegen Tabakkonsums
verzeichnet und die
Zahl der Raucherln-
nen wachst stetig. Die
WHO schatzt, dass bis
2030 rund 80% aller ni-
kotinbedingten Todes-
falle in armen Landern
auftreten werden. Das
waren alleine in Lateinamerika,
Afrika und Asien sieben Millionen
Menschen pro Jahr.

Erzwungene Marktoffnung

Nicht selten wird politischer
Druck ausgeubt, damit Handels-
schranken fallen und der Tabak-
handel floriert. Ein Beispiel: 1989
verklagten die USA die thailandi-
sche Regierung bei der WTO und
zwangen das Land, sein staatli-
ches Tabakmonopol aufzuheben
und den Import amerikanischer
Zigaretten zuzulassen.! Daraufhin
stieg die Zahl der Raucherlnnen

4
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in dem sudostasiatischen Land
binnen zwei Jahren um 10% an.
Ein ahnlicher Anstieg des Tabak-
konsums ist in Japan, Sudkorea,
Taiwan, Indien oder China zu ver-
zeichnen, nachdem auch dort die
staatlichen Tabakmonopole gefal-
len sind.? In China sterben derzeit
rund eine Million Menschen jahr-
lich an den Folgen des Rauchens.

Die Antwort der WHO

2003 verabschiedete die Welt-
gesundheitsversammlung den
ersten Public Health Vertrag, die
Framework Convention on To-

Nord-Sud-Politik

Die Konvention
ist seit dem 27.2.2005 in Kraft
und gilt als entscheidende Grund-
lage zur Eindammung der Tabak-

bacco Control.?

Epidemie.* 168 Lander haben
sie bis jetzt unterzeichnet.® Die
Konvention erwartet von den Mit-
gliedsstaaten unter anderem ein
umfassendes Werbeverbot fur
Tabakprodukte sowie den Schutz
von Nichtraucherinnen in offentli-
chen Gebauden, am Arbeitsplatz,
in Schulen und Krankenhausern.
Insbesondere Jugendliche sollen
vor Tabakkonsum und Mitrauchen
geschutzt werden. Auf jeder Zi-
garettenschachtel muss
ein Warnhinweis zu den
gesundheitlichen Risiken
des Rauchens aufge-
druckt sein, irrefuhren-
de Bezeichnungen wie
,mild” oder ,light” sind
verboten. AulRerdem for-
dert die Konvention, den
Tabakschmuggel einzu-
dammen und die Tabak-
steuer zu erhdhen. Sie
hat wesentlich dazu bei-
getragen, den Raucher-
Innenschutz  zumindest
in Industrielandern mehr
und mehr zu etablieren
und auch einige Lander
im armen Teil der Welt
haben erste MaRnahmen
ergriffen.

Handelsvertrage

Tabakpflanze: Schon anzusehen, aber vom Genuss ist gefahrden die
abzuraten.

Gesundheit

Doch Philip Morris, BAT
und Co mbchten sich den Sieges-
zug ihrer Glimmstangel nicht durch
GesundheitssschutzmalRnahmen
verbieten lassen und gehen mit
handelsrechtlichen Argumenten in
die Offensive. WTO-Handelsver-
trage werden geschickt genutzt,
um Schutzmaflnahmen zu blo-
ckieren. Die Framework Conventi-
on on Tobacco Control der WHO
kann dem wenig entgegensetzen.
Denn bedauerlicherweise lasst sie
die Frage offen, wie Gesundheits-
schutz versus Handelsrecht ein-
zustufen ist. So fuhrte die durch
die WTO-Vereinbarungen vorge-
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schriebene Offnung der Markte in
Asien, Lateinamerika und Osteu-
ropa zu einem weltweiten Anstieg
des Tabakkonsumes.

Das Argument der Industrie:
Der im internationalen Abkommen
zum Schutz des geistigen Eigen-
tums (TRIPS) festgelegte Marken-
schutz wurde durch das Verbot
verletzt und stelle ein technisches
(nicht tarifares) Handelshemmnis
dar, das durch den TBT-Vertrag
(Technical Barriers to Trade Agree-
ment) verboten sei. Weiter argu-
mentieren die Tabakfirmen, dass
ein Werbeverbot nicht im Einklang
mit dem Dienstleistungsabkom-
men GATS stunde, das auch Wer-
bung als Dienstleistung definiert.

Gesundheitsschutz als
Enteignung?

Noch gravierender als die WTO-
Vertrage sind bilaterale und regio-
nale Freihandelsabkommen, wie
das nordamerikanische Freihan-
delsabkommen NAFTA: Diese
schutzen nicht nur geistiges Ei-
gentum, sondern auch Investiti-
onen. Anders als im WTO-Recht,
das nur Staaten einklagen kon-
nen, durfen bei der NAFTA auch
Unternehmen gegen Regierungen
klagen, um eine ,Enteignung” ih-
rer Investitionsrechte abzuwehren
oder eine Kompensationen zu er-
streiten. Gesundheitsschutzmal-
nahmen konnen als solche ,Ent-
eignungen” angesehen werden.
Diese Regelung bedroht den Ge-
sundheitsschutz nicht nur im Fall
von Tabak.®

Handelsabkommen lassen zwar
notwendige MalRnahmen zum
Schutz der Gesundheit zu, es
bleibt aber dem WTO-Schiedsge-
reicht Uberlassen, zu entscheiden,
ob eine MalRnahme notwendig
ist. Letztendlich ist dies ein demo-
kratiegefahrdendes Detail: Nicht
gewahlte Parlamente entschei-

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

ang
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den demnach, welche politische
Mafinahme sinnvoll und notwen-
dig ist, sondern WTO-Gremien.
Gesundheitsschutz kapituliert vor
Handelsrechten.

Tabak ist kein ,Gut”, sondern
ein ,,Schlecht”

Es gibt keinen vernunftigen
Grund, gesundheitsschadliche
Substanzenanderen Gutern gleich-
zusetzen. Nach der bkonomischen
Theorie fordert Liberalisierung
Handel. Dieser fordert Wachstum
und Konkurrenz, wodurch die Prei-
se sinken und der Konsum steigt.
Genau das passiert im Fall von Ta-
bak mit allen gesundheitsschadli-
chen Risiken und dem massiven
Anstieg vermeidbarer Todesfalle.
Die einzige und einfachste Losung
des Problems: Gesundheitsschad-
liche Guter wie Tabak mussen von

PHARMA-BRIEF

den Handelsrechten ausgeschlos-
sen werden!” (CF)

1 CPTech, Thailand - Restrictions on Impor-
tation of and Internal Taxes on Cigarettes,
a GATT decision - November 7, 5.10.1990,
ww.cptech.org/ip/health/country/gatt-thai
2 CPWen, TY Cheng, M P Eriksen et al,
The impact of the cigarette market opening
in Taiwan, BMJ, 25.8.2008, p i4-i9, http:/}

3 WHO, vvvv.vvho.int‘tobaccogframework]
[AHO_FCTC english pd] (14.5.2007)

4 WHO. WHO Framework Convention on
Tobacco Control: why is it important?
[vww.who.int/features/ga/34/en/index.htm]|
(14.5.2007)

5 WHO. Updated status of the WHO Frame-
work Convention on Tobacco Control
(14.5.2008)

6 ER Shaffer, JE Brenner, TP Houston. Interna-
tional trade agreements: a threat to tobacco
control policy, Tobacco Control 2005, Vol 14
(Supplement 2), p 9-10
brmi.com/cai/content/full/14/suppl 2/ii1d
(19.5.2008)

7 Global Partnerships for Tobacco Control.
International trade agreements and tobacco
control. (Factsheet) pvww.takingontobacco

pbro/trade/factsheet.pd{ (19.5.2008)

Glimpflich davongekommen
Kanadische Arztinnen gegen Tabak-Deal

In den fruhen 1990er Jahren hatten multinationale Tabakkonzerne
in Kanada den illegalen Verkauf steuerfreier Zigaretten unterstutzt
und daran kraftig verdient. Uber eine Milliarde Dollar mussen zwei
Unternehmen jetzt als Kompensation an die Regierung zahlen. Die
Geldstrafe fur den groR angelegten Tabak-Schmuggel sei lacher-
lich niedrig und ein fauler Deal, meinen die kanadischen Arztinnen

fur ein rauchfreies Kanada.’

Die Verhandlungen zwischen
Regierung und Industrie galten
als streng geheim und fanden hin-
ter verschlossenen Turen statt.
Das Verhandlungsergebnis gliche
denn auch eher einem Geschafts-
deal als einer gerechten Strafe, so
Cynthia Callard, Vorsitzende der
Arztinnen-Initiative. Weder das
Thema offentliche Gesundheit
spiele dabei eine Rolle, noch wur-
den die fur den Skandal verant-
wortlichen Individuen zur Rechen-
schaft gezogen. Die Geldstrafe
stehe aullerdem in keinem Ver-
haltnis zu den betrachtlichen Ver-
lusten, die dem kanadischen Staat
durch entgangene Steuereinnah-
men entstanden sind. Weiterhin
kritisieren die Arztlnnen, dass der

Anteil an Raucherlnnen unter den
damals 15-19-jahrigen Jugendli-
chen in den 1990ern wegen der
niedrigen (weil steuerfreien) Zi-
garettenpreise von 21% auf 25%
angestiegen sei. Nachdem die Zi-
garettensteuer 2006 wieder voll
eingesetzt wurde, fiel der Anteil
der Raucherinnen in dieser Alters-
klasse auf unter 16 %. Die kanadi-
sche Regierung habe das Thema
Gesundheit in den Verhandlungen
ausgeklammert und damit eine
Chance vertan. Das Ergebnis sei
eine Niederlage fur die offentliche
Gesundheit.

1 Cynthia Callard, Executive Director, Physi-
cians for a Smoke-Free Canada: Tobacco
smuggling agreement fails justice and fails
health. July 31, 2008 www.smoke-free.ca/
eng _home/2008-media/July-31-smuggling.htm

5


http://www.cptech.org/ip/health/country/gatt-thai.html
http://www.cptech.org/ip/health/country/gatt-thai.html
http://tobaccocontrol.bmj.com/cgi/reprint/14/suppl_1/i4.pdf
http://tobaccocontrol.bmj.com/cgi/reprint/14/suppl_1/i4.pdf
http://tobaccocontrol.bmj.com/cgi/reprint/14/suppl_1/i4.pdf
http://www.who.int/tobacco/framework/WHO_FCTC_english.pdf
http://www.who.int/tobacco/framework/WHO_FCTC_english.pdf
http://www.who.int/features/qa/34/en/index.html
http://www.who.int/tobacco/framework/countrylist/en/index.html
http://www.who.int/tobacco/framework/countrylist/en/index.html
http://www.who.int/tobacco/framework/countrylist/en/index.html
http://tobaccocontrol.bmj.com/cgi/content/abstract/14/suppl_2/ii19
http://tobaccocontrol.bmj.com/cgi/content/abstract/14/suppl_2/ii19
http://www.takingontobacco.org/trade/factsheet.pdf
http://www.takingontobacco.org/trade/factsheet.pdf

PHARMA-BRIEF

i
= S

Studien veroffentlichen
Fachzeitschriften fur Transparenz

Die Ergebnisse von Arzneimittelstudien sollen regelmaRig in of-
fentlich zuganglichen Registern bekanntgegeben werden. Das for-
dern international angesehene Fachzeitschriften. Dass eine solche
Bekanntgabe die Veroffentlichung von Artikeln in der Fachpresse
behindere, bezeichnen sie als Vorwand, die dringend notwendige

Transparenz zu verhindern.

Ohne vollstandiges Wissen Uber
die Ergebnisse aller vorhandenen
Studienergebnisse  kann  man
keine seriosen Aussagen Uber
den tatsachlichen Nutzen eines
Arzneimittels machen. Leider ist
die Unterdruckung unvorteilhaf-
ter Studien oder das Schonreden
schlechter Ergebnisse ein weit-
verbreitetes Phanomen!!

Registrierung ist Standard

Die Registrierung von Arzneimit-
telstudien zu Beginnder Forschung
wird immer mehr zum Standard.
Sie ist die wichtigste Vorausset-
zung, um die Unterdruckung von
(fur den Hersteller) unvorteilhaften
Ergebnissen bekampfen zu kon-
nen. Wichtige international aner-
kannte Fachzeitschriften machen
die Registrierung einer Studie vor
Beginn der Tests zur Bedingung
fur eine spatere Berichterstattung
Uber die Ergebnisse.

Anders sah es bislang bei den
Ergebnissen von Studien aus. For-
scherlnnen hatten mitunter Hem-
mungen, die Resultate fruhzeitig
bekanntzugeben, weil sie furchte-
ten, dass Fachzeitschriften dann
die Veroffentlichung eines aus-
fuhrlichen Artikels Uber die Studie
ablehnen wurden.

US Gesetz bricht Geheimnistuerei

Die Wende brachte ein 2007
beschlossenes Gesetz in den
USA. Es verlangt, dass ab dem
27.9.2008 bei allen Studien, die
der Zulassung eines Medikaments
in den USA dienen sollen, auch die
Ergebnisse in einem 0offentlichen
Register hinterlegt werden mus-
sen. Dazu gehoren Daten zu den
Studienteilnehmerinnen, alle Er-
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gebnisse der primaren und sekun-
daren Zielpunkte der Studie nebst
Tests, ob diese statistisch auch
signifikant sind. Ab 2009 mussen
auch die unerwunschten Wirkun-
gen dokumentiert werden.? Das
Gesetz ist kein zahnloser Tiger.
Fur jeden Tag, den die geforder-
ten Daten der Offentlichkeit vor-
enthalten werden, muss der Stu-
diensponsor 10.000 US$ Bufigeld
bezahlen und sein Versagen wird
auf pvww.clinicaltrials.goy| ange-
prangert.

Transparenz befurwortet

Eine der weltweit angesehens-
ten Fachzeitschriften, das BMJ
(fruher British Medical Journal)
hatte im Januar 2008 das US-
Gesetz ausdrucklich als richtigen
Schritt  begruRt.2 Andere Zeit-
schriften wurden vom BMJ auf-
gefordert, ebenfalls zu erklaren,
dass die in den USA geforderte
Offenlegung kein Hindernis fur
die Veroffentlichung von Artikeln
sei. Dem ist jetzt als weitere wich-
tige internationale Zeitschrift PloS
Medicine gefolgt.* Gefragt ist jetzt
das International Committee of
Medical Journal Editors ICMJE,
ein Zusammenschluss von zwolf
Zeitschriften und der US-National
Library of Medicine, deren Stan-
dards viele Fachzeitschriften welt-
weit befolgen. Bislang sah ICJME
nur eine sehr kurze Preisgabe von
Ergebnissen (bis zu 500 Wortern)
als unschadlich fur die spatere
Veroffentlichung eines Originalar-
tikels an.

Die internationale PROCTOR Ar-
beitsgruppe?® arbeitet schon daran,
einheitliche Anforderungen fest-
zulegen, welche Studienergebnis-

Transparenz

se wie in die offentlichen Register
eingetragen werden sollen.® Also
wird den Fachzeitschriften Uber
kurz oder lang nichts anderes Ub-
rigbleiben, solche Vorveroffentli-
chungen der Ergebnisse zu akzep-
tieren.

Kein Weg zuriuck

Ein Ruckfall in die Zeiten un-
umschrankter  Geheimnistuerei
scheint ausgeschlossen, denn
immer haufiger wird der freie Zu-
gang auch zu ausfuhrlichen Stu-
dienberichten vorgeschrieben.
Bereits letztes Jahr wurde in den
USA beschlossen, dass Artikel zu
offentlichen geforderten Studien
komplett im Internet zu veroffent-
lichen sind. Dieses Jahr folgten
die Candian Institutes of Health
Research. Die Public Library of
Science Medicine hat, wie der
Name schon sagt, von Anfang an
eine Politik des freien Zugangs zu
den Artikeln verwirklicht.

Wachsamkeit gefragt

Fur die Fachzeitschriften bedeu-
tet das durchaus einen echten In-
teressenkonflikt, denn wenn die
wesentlichen Ergebnisse von Stu-
dien schon offentlich zuganglich
sind, wer will dann noch fur die
Zeitschriften bezahlen? Das BMJ
steuert schon jetzt gegen und
bietet eine besonders schnelle
Veroffentlichung von Studienbe-
richten an.® Ob sich das positiv auf
die Qualitat der Artikel auswirken
wird, ist allerdings eine offene Fra-

ge.

Qualitat ist jedoch auch jenseits
solcher Uberlegungen wichtig.
Denn die Veroffentlichung von
Studienergebnissen in Registern
kann durchaus auch zu PR-Zwe-
cken genutzt werden. Welcher
Hersteller konnte der Versuchung
widerstehen, bei gunstigen Re-
sultaten per Pressemitteilung
die Massenmedien sofort auf die
Spur zu setzen? So konnte sich
die selektive Wahrnehmung und
die zu freundliche Interpretation
des Nutzens von neuen Arzneimit-
teln nahtlos fortsetzen. Den Fach-
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zeitschriften kommt damit eine
neue Aufgabe zu: Sie mussen fur
eine unabhangige Bewertung und
Interpretation der Ergebnisse sor-
gen.

Aber nicht nur Firmen konnen
die neu zuganglichen Informati-
onen nutzen, auch kritische Wis-
senschaftlerinnen und Fachjour-

nalistinnen stehen die Infos zur
Verfugung. So konnen sie die
Offentlichkeit Uber neue Medika-
mente besser informieren — Uber

Gutes wie Uber Schlechtes. (JS)
Wir berichteten wiederholt, zuletzt: Dann
forschen wir eben langer. Pharma-Brief
3-4/2008, S. 2

2 Der Gesetzestext findet sich unter

rwebgate.access.apo.gov/cai-binj

betdoc.cgi?dbname=110 _cong public |
aws&docid=f:publ085.11d.

US-Senat belohnt gute Forschung

Pharmaunternehmen, die Medikamente gegen Tropenkrankheiten
entwickeln, sollen in den USA kunftig als Belohnung Gutscheine fur
eine schnellere Zulassung eines anderen gewinntrachtigen Medika-

ments erhalten.

Die US-Zulassungsbehorde FDA
kann ab September 2008 solche
Gutscheine (priority review vou-
cher) vergeben! Damit werden
zwei unterschiedliche Marktbe-
reiche miteinander gekoppelt: Ge-
fordert wird die Entwicklung von
Medikamenten gegen 16 vernach-
lassigte Krankheiten, die haupt-
sachlich in der Dritten Welt vor-
kommen. Die Gutscheine ermogli-
chen die beschleunigte Zulassung
von Medikamenten in den USA.

Die Zulassung eines Medika-
mentes durch die FDA dauert im
Durchschnitt 18 Monate, eine
bevorzugte Bearbeitung (priority
review) wird in sechs Monaten
erledigt. Dieses Verfahren wird
ansonsten nur fur Medikamente
angewendet, die einen beson-
deren Fortschritt in der Therapie
versprechen. Die neu eingefuhr-
ten Gutscheine kann der Besitzer
nach eigener Entscheidung ein-
setzten. Die Qualitat der Zulas-
sungsprufung soll nicht sinken,
da die beschleunigte Bearbeitung
durch zusatzliche Arbeitskrafte ge-
leistet werden soll. Diese werden
durch eine GebUhr abgedeckt, die
der Gutscheininhaber an die FDA
zahlen muss. Die Gutscheine kon-
nen gehandelt werden, was einen
zusatzlichen Anreiz bieten soll.

Das zugrundeliegende Konzept
wurde von Gesundheitsokono-
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men der Duke University entwi-
ckelt.2 Wird ein Gutschein fur ei-
nen marktkraftigen Blockbuster
verwendet, schatzen die Wissen-
schaftler den zusatzlichen Gewinn
durch die beschleunigte Zulassung
auf etwa 300 Mio. US-Dollar.

Der deutsche Pharmaverband
VFA sieht das Projekt als ,0ko-
nomisch von grofsem Wert“?® und
fordert eine Ubertragung auf Eu-
ropa.” Ob die beschleunigte Zu-
lassung eines Medikaments in In-
dustrielandern einen Vorteil fur die
Patientinnen bringt, ist zu bezweli-
feln. Denn den Gutschein braucht
man in den USA nur, wenn das
neue Mittel keine Vorteile fur die
Kranken bietet. Wirklich Besseres
kommt auch ganz ohne Gutschein
in das beschleunigte Zulassungs-
verfahren.

Den Menschen in armen Lan-
dern werden die neuen Medika-
menten nur dann nutzen, wenn
sie auch bezahlbar sind. Im ur-
sprunglichen Konzept der US-
Okonomen war ein Gutschein an
mehrere Bedingungen gekoppelt:
die neue Therapie gegen Armuts-
krankheiten muss besser sein als
die bisherigen; auf den Patent-
schutz muss verzichtet werden,
und es muss mindestens ein Her-
steller fur das neue Medikament
gefunden werden. Solche Regeln,
die den Zugang sichern sollen,

PHARMA-BRIEF

3 Editorial. Mandatory dislosure of trial
results for drugs and devices. BMJ Vol 336,
26.1.2008, p 170

4 The PLoS Medicine Editors. Next Stop, Don't
Block the Doors: Opening Up Access to
Clincial Trials Results. PLoS Medicine

5 Public Reporting Of Clinical Trials Outcomes
and Results

6 Krleza-Jeri K. International dialogue on the
public reporting of clinical trial outcome and
resu\ts—PROCTOR meeting. Croat Med J 49

sucht man aber im Tauschange-
bot der FDA vergeblich. Ob das
Konzept Uberhaupt funktioniert,
bleibt abzuwarten. Wenn es dazu
fuhrt, dass Tropenmedikamente
entwickelt werden, die niemand
braucht oder die nicht bezahlbar
sind, ware das Gesetz eine Luft-
nummer. (CW)

1 FDA amendments act 27.sep. 2007(law H.R.
3580) Sectlon 1102 http: frwebate access

ong public laws&docid= foubI085 11 dann
nach 1102 suchen
2 Ridley D. et al, Health Affairs 2006: 25(2) 313
ww.cptech.org/ip/health/prizefund/files]
idlev-drugs.pdi
3 vvw.vfa.de‘download‘SA\/E(de‘gresse]
publikationen/zursache9/zursache9.pd
4 So Cornelia Yzer beim Fachgesprach im
Bundestag, Berlin 16.6.2008
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Heimlicher

Falschungsvertrag
GroRe Industrielander' verhan-
deln gerade im Geheimen den
ACTA? Vertrag gegen Produktfal-
schungen und Verletzungen des
Copyrights. Das geplante Abkom-
men wurde nach durchgesicker-
ten Unterlagen auch die Gesund-
heit gefahrden: Der bislang legale
Parallelimport von Markenprapara-
ten, die in anderen Landern preis-
wertersind, konnte gestort wer-
den. Die Hersteller von Grundsub-
stanzen fur Medikamente sollen
kunftig dafur haften, wenn unter
Umgehung des Patentschutzes
aus ihren Stoffen Medikamente
hergestellt werden. Beide Rege-
lungen konnen die Versorgung mit
preiswerten Generika weltweit er-
heblich storen. Eine breite inter-
nationale Koalition von Gruppen
(darunter auch die Pharma-Kam-
pagne) protestierte jetzt bei den
verhandelnden Landern gegen die
Geheimniskramerei und fordert
eine Offenlegung der geplanten
Regeln.? Dies insbesondere, weil
die Industrie die Entwurfe nicht
nur kennt, sondern auch eingeladen
wurde, sie zu kommentieren. (JS)

Kein AIDS-Mittel firr Korea

Der Schweizer Konzern Roche
weigert sich, in Sudkorea den Preis
fur sein AIDS-Medikament Fuze-
on® (Enfurvirtide) zu senken. Er
beharrt darauf, 22.000 US$ pro Pa-
tientln zu kassieren, das sudkore-
anische Gesundheitsministerium
ist aber ,nur” bereit, 18.000 US$
zahlen. Auch in einem Gesprach
mit  Nichtregierungsorganisatio-
nen und AIDS-Aktivistinnen lenkte
die Firma nicht ein. Der Preis sei
nicht verhandelbar, die Firma nicht
fur Gesundheit zustandig (siehe
auch ,Das Letzte”).* (JS)

Brasilien lehnt Patent
auf AIDS-Mittel ab

Tenofovir-Disoproxil (TDF) wird
von der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) als Medikament der
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ersten Wahl bei HIV/AIDS
fur arme Lander emp-
fohlen. Doch das wichti-
ge Medikament steht in
den meisten Landern der
Welt unter Patentschutz:
Daher kostet die deutlich
vertraglichere Dreierkom-
bination mit TDF uber
400 US$ pro Jahr und Pa-
tientln, wahrend die alte
nebenwirkungsreichere
Therapie inzwischen be-
reits fur unter 90 US$
pro Jahr und PatientIn zu
haben ist. TDF wird nicht
nur als Mittel der ersten
Wahl benotigt, sondern
auch eingesetzt, wenn
die alte Dreierkombinati-
on nicht mehr wirkt.

Aus aller Welt

Keine Patente auf Aids-Medikamente!

Unterschriftenaktion

Millionen Aids-Kranke in Entwicklungs- und
Schwellenlandern kénnen nicht behandelt wer-
den, weil neue wirksamere Medikamente viel
zu teuer sind. Pharmaunternehmen verhindern
durch ihre Patentantrage, dass Indien, Generi-
kalieferant Nr. 1 fur Lander des Stidens, Medi-
kamente preiswert herstellen kann. Wir laden
Sie ein, folgende Forderung zu unterschreiben:
. Ich fordere die Pharmaunternehmen Abbott,
Bristol-Myers Squibb und Gilead auf, ihre Pa-
tentantrage in Indien auf neuere, lebenswich-
tige Aids-Medikamente zurlickzuziehen. "

Unterschreiben kbnnen Sie online auffwww.bukopharma.dd

oder per SMS mit Name, Vorname, Ort und E-mail Adresse
an 0174-1324213. Wenn Sie im FreundInnenkreis, in lhrem

Am 2.9.2008 lehnte
die brasilianische Patent-
behorde den Patentan-
trag von Gilead mit der
Begrundung ab, TDF sei
keine echte Innovation. Auf Grund
dieser Entscheidung kann Brasi-
lien TDF jetzt selbst produzieren
oder importieren.® Allerdings gibt
es hier einen kleinen Wermuts-
tropfen: Brasilien kann TDF nicht
von der indischen Firma Ranbaxy
beziehen, die es fur 1568 US$ ver-
kauft (Gilead verlangt in Brasilien
1.387 US$ pro Jahr und Patientln).
Denn Ranbaxy produziert unter
einer freiwilligen Lizenz von Gi-
lead und musste sich verpflichten,
nicht an Brasilien zu liefern. Bis
Ende dieses Jahres wird jedoch
erwartet, dass die WHO ein wei-
teres indisches TDF-Generikum
fur qualitatsgesichert erklart, das
Brasilen dann importieren konnte.

Das Urteil ist nicht nur fur die
31.000 Menschen in Brasilien
wichtig, die mit TDF behandelt
werden mussen und deren Be-
handlung pro Jahr 43,4 Millionen
US$ kostet.® Das Land hat durch
eigene Medikamentenproduktion
immer wieder dazu beigetragen,
die Preise fur AIDS-Medikamen-
te in armen Landern zu drucken.
Zum ersten Mal ist auf Grund ei-

Weltladen, bei Kolleginnen oder bei lhren Freizeitaktivitaten
sammeln mochten, konnen Sie Unterschriften-Postkarten
bestellen bei: Aktionsbiindnis gegen AIDS (Anne-Marie
Breuer), Kampagnenbliiro, Postfach 11307, 72003 Tubingen
Tel: 07071/ 206-504

nes Widerspruch zivilgesellschaft-
licher Gruppen (Pre-Grant Opposi-
tion) ein Patent auf ein Aids-Me-
dikament abgelehnt worden. Wie
in Brasilien haben auch in Indien
NGOs Widerspruch gegen den
dort laufenden Gilead-Patentan-
trag eingelegt. Das brasilianische
Urteil durfte dort Singnalwirkung
haben. (CF)

1 USA, EU, Schweiz, Japan, Sudkorea, Kanada,
Mexiko, Australien und Neuseeland
2 Anti-Counterfeiting Trade Agreement (ACTA)

3 lwww .essentialaction.org/access/uploads]
4 Ara Kang, Calling for the Global Action Week

Against Roche! PHA-Exchange 13.9.2008

5 Leena Menghaney, MSF - Brazil rejects
patent on an essential AIDS medicine, e-drug
3.9.2008

6 INPI denies patent for the anti-retroviral
Tenofovir, O Estado de S. Paulo, Vida 02/
Setembro 2008

Das Letzte

Wir machen unsere Geschafte
nicht, um Leben zu retten, son-
dern um Geld zu verdienen. Le-
ben zu retten geht uns nichts an.

Urs Flueckiger, Sudkorea-Direktor von Roche,
zu der Forderung, den Preis eines AIDS-
Medikaments zu senken. Quelle: /P-health
13.9.2008. http://lists.essential.org/pipermail/
ip-health/2008-September/013023.html Siehe
auch Artikel links , Kein AIDS-Mittel fur Korea"
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