PHARMA-BRIEF

Rundbrief der BUKO Pharma-Kampagne

Mitglied von Health Action International

Nr. 9 | November 2009

ISSN 1618-4572 . Y H 11898

EU-Politik fur Dritte Welt

gesundheitsschadlich
Handelspolitik behindert Zugang zu Medikamenten

Die EU-Kommission verfolgt eine Handelspolitik, die die Geschafts-
interessen multinationaler Pharmaunternehmen uber die Bedurf-
nisse der Menschen in armen Landern stellt. Entwicklungspoli-
tische Organisationen fordern einen Kurswechsel.'

OXFAM und Health Action In-
ternational (HAI) kritisieren, dass
die EU in bilateralen Verhandlun-
gen mit armen Landern strenge-
ren Patentschutz durchzusetzen
versucht, als das der TRIPS-Ver-
trag der Welthandelsorganisati-
on (WTQO) verlangt. Das steht im
Widerspruch zu den auch von der
EU gebilligten Millenium-Entwick-
lungszielen,derWTO-Erklarungvon
Doha und Resolutionen der Welt-
gesundheitsorganisation  (WHO)
zum Zugang zu Medikamenten.

Wir berichteten im letzten Phar-
ma-Brief bereits Uber die Verhand-
lungen mit Indien und mehreren
lateinamerikanischen Landern. HAI
legte jetzt fur Peru eine detaillierte
Studie vor, die die Folgen der EU-
Forderungen fur die Menschen
des Andenstaates beziffert.2 Wur-
de der geforderte zehnjahrige
Schutz der Zulassungsunterlagen
umgesetzt, verlangerte sich der
effektive Patentschutz um vier
Jahre. Bereits durch das Trade
Promotion Agreement mit den
USA, das einen funfjahrigen Un-
terlagenschutz vorsieht und mehr
patentierbar macht, werden die
zusatzlichen jahrlichen Kosten fur
Gesundheitssystem und Patient-
Innen auf Uber eine Milliarde US$
geschatzt. Diese Kosten werden
im Jahre 2025 erreicht, wenn die
Regeln sich auf alle patentierten

Medikamente auswirken werden.
Die Forderungen der EU wurden
die Preise um weitere 459 Millio-
nen US$ in die Hohe treiben.

HAI und OXFAM fordern die
EU auf, ihre Handelspolitik an
Entwicklungszielen zu orientieren
und sich besonders um den Zu-
gang zu Gesundheitsversorgung
und Medikamenten zu kummern.
Dazu gehore auch, auf Regierun-
gen, die sich um das gesundheitli-
che Wohl ihrer Bevolkerung kum-
mern, keinen politischen Druck
auszuuben. Die Zollkontrollen fur
den Transithandel in der EU durf-
ten den Transport fur legitime Ge-
nerika fur Lander der Dritten Welt
ebenso wenig behindern wie das
geplante ACTA-Abkommen gegen
Falschungen.

Stattdessen sollte die EU mehr
Geld in die Erforschung vernach-
lassigter Krankheiten stecken und
helfen, neue Modelle der For-
schungsforderung jenseits des Pa-
tentsystems zu entwickeln. (JS)

1 HAI and OXFAM. Trading Away Access to
Medicines. October 2009
brg/20102009/0OxfamHAIReportTradingAwa
BEccesstoMedicines.pd{

Deutsche Kurzfassung unter www.oxfam.de/
download/zugang zu medikamenten.pdf
IFARMA. Impact of the EU-Andean

Trade Agreements on Access to Me-
dicines in Peru. Amsterdam 2009:

HAI Jvww .haiweb.ora/11112009)
BeportIFARMAImpactStudyPeru(EN) pdi
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Editorial

Liebe Leserlnnen,

ich muss Sie enttauschen,
auch in dieser Ausgabe
finden Sie nichts Uber die
Schweinegrippe. Wir betei-
ligen uns nicht an der all-
gemeinen Panikmache. Es
gibt wichtigere Probleme

— und auch Chancen. Denn
die EU konnte ihre Politik
gegenliber armen Landern
durchaus verandern. Ab-
sichtsbekundungen gibt es,
nur durfen die Taten nicht
in die gegenteilige Richtung
weisen (siehe links).

Wer trotzdem etwas Uber
Schweinegrippe wissen
will: Auf unserer Web-

site gibt es Verweise auf
gute Artikel zum Thema
—auch aus der von uns

mit herausgegebenen
Verbraucherlnnenzeitschrift
Gute Pillen — Schlechte
Pillen. Doch lassen Sie sich
erst mal Uberraschen, was
dieses Heft bietet.
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Schone gesunde Welt

Arzneigebrauch

Wenn der Korper dem Arzt die fehlende Tabletteneinnahme simst

Juli Zeh stellt in dem Zukunftsroman , Corpus Delicti” ihre Vision
einer Gesundheitsdiktatur vor, in der Gentests regieren, Tabak wie
Alkohol verboten sind, Sportpflichten per implantiertem Chip uber-
wacht werden und Sanktionen heftig ausfallen. Das trifft den Nerv
der Zeit und ist topaktuell, wie eine Versuchsreihe des Schweizer

Pharmakonzerns Novartis zeigt. Worum geht es?

Fur ein blutdrucksenkendes
Mittel mit dem Wirkstoff Valsar-
tan hat der Arzneimittelhersteller
bei zunachst 20 Probanden eine
Chiptechnologie getestet, die
elektronisch zu kontrollieren ver-
mag, ob der Hochdruckkranke
sein Medikament tatsachlich
eingenommen hat. Dafur wird
nicht einfach der Blutdruck —
um den es ja eigentlich geht
— gemessen. Vielmehr wird
im Magen beim saureabhan-
gigen Zersetzungsprozess der
Pille ein elektrisches Signal er-
zeugt, das ein Mini-Empfanger
registriert, der als Pflaster auf der
Schulter des Patienten klebt.

Kommt dieses Signal nicht zur
rechten Zeit, dann erfasst der
Chip ein , Fehlverhalten” des Pati-
enten und sendet eine Erinnerung
per SMS entweder an dessen
eigenes Handy oder
an jemand anderen,
zum Beispiel an Arzt
oder Arztin. Und nicht
nur per SMS kann
fehlende Compliance — also die
Nichteinhaltung der Medikamen-
teneinnahme — gemeldet werden,
sondern auch per WLAN via Inter-
net. Dann erscheint die Informati-
on auf (angeblich) sicheren Seiten
des medizinisch oder pflegerisch
Zustandigen.

Der sandkorngrof3e Pillenchip
enthalt eine Minibatterie, die aus
Nahrungsbestandteilen hergestellt
und gut verdaulich sei, versichert
der Hersteller Proteus Biome-
dical. Kommt sie mit Wasser in
Kontakt, entsteht das elektrische
Signal, das durch das Gewebe
weitergeleitet wird. Mehr Details
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zum Wirkprinzip wollen weder der
Chipproduzent noch Novartis auf
Anfrage verraten. Betont werden
an- gebliche

e Un-

schadlichkeit und geringe Zusatz-
kosten von einem Cent pro Pille,
verschwiegen wird der Preis fur
das Chip-bestuckte Pflaster, das
auch Herzrate oder Atemfrequenz
ermitteln kann.

Das kalifornische Unternehmen
Proteus Biomedical entwickelt
bereits implantierbare Chips. Es
wirbt, seine Technologie ermogli-
che ,intelligente pharmazeutische
Systeme mit Herz-Kreislauf-Mit-
teln und psychiatrischen Arznei-
mitteln, die patientenspezifisches
Medikamenten-Einnahmeverhal-
ten und physiologische Antworten
kommunizieren”.

Foto: bilderbox /fotolia.com

Mit dem Wort , kontrollieren”
ware allerdings klarer beschrieben,
worum es geht. Dies konnte fur
Menschen, die ihre Tablettenein-
nahme etwa wegen einer Demenz
leicht vergessen, sogar nutzlich
sein. Auch wurden Arzte gern wis-
sen, ob verordnete Medikamente
tatsachlich geschluckt worden
sind. Zum Beispiel schluckt nur
jeder zweite Bluthochdruckpatient
sein Medikament wirklich.

Anderseits ist es bedenklich,
wenn die Therapietreue nicht von
einer Person abgefragt wird, son-

dern von elektronischer Technik,

die storanfallig und eben nicht in-
telligent ist. Auch wenn Anbieter

Gegenteiliges behaupten.

Der Kardiologe Nick Peters
vom Imperial College London
ist Daily Mail zufolge mit der
Koordination von Versuchs-
reihen fur die neue Technolo-
gie befasst und kann dieser, die
er ,transformativ’ nennt, viel
Positives abgewinnen: Sie ma-
che beispielsweise Patientlnnen
und ihre Familien starker, weil das
System  Wohlbefinden
(,Wellness"”) mes-
se. — Das stimmt
aber gerade nicht,
sondern gemes-
sen wird die Medikamentenein-
nahme. ,Der Fokus liegt auf der
Nicht-Einnahme und Ziel ist, diese
zu verhindern”, sagt Jochen Schu-
ler von der Klinik fur Innere Medi-
zin und Kardiologie der Universitat
Salzburg. Das sei problematisch,
weil der Patient seine Medikation
womboglich verweigert, da er sie
nicht vertragt. ,,Bevor man hier
Druck ausubt, muss man der Sa-
che auf den Grund gehen.”

/ﬂ;ﬂl\‘ Der Pharma-Brief ist

AN N Mitglied der Internatio-
nalen Gesellschaft der
unabhangigen Arznei-
mittelzeitschriften.
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AuRerdem bestehe die Hoff-
nung, mit der Chiptechnologie Kli-
nikbetten schneller zu raumen und
dem Gesundheitssystem Kosten
Zu ersparen, argumentiert der Bri-
te Nick Peters. — Doch vor allem
chronisch Kranke und Patientin-
nen mit psychischen Problemen
brauchen statt alarmierender und
kontrollierender Chiptechnologie
die personliche Nahe zu ihren
Behandlern und viele Gesprache.
.Dadurchlasstsich wahrscheinlich
viel besser verhindern, dass arz-
neimittelbedingte Probleme ent-
stehen”, sagt Schuler, der an der Uni-
versitat Salzburg die Arbeitsgrup-
pe Pharmakovigilanz leitet. Eine
Uberwachung per Telekommuni-

Schnelle Risiken

kation konne moglicherweise das
Gegenteil bewirken. Bei psychia-
trischen Patienten sei eine Uber-
wachungsparanoia zu befurchten.

Therapietreue

In der arztlichen Praxis weil}
man langst, dass vor allem klaren-
de Gesprache die Medikamenten-
einnahme verbessern. Nicht auf
der Pflichterfullung des Patienten
(Compliance) liegt daher heute der
Fokus, sondern auf Einsicht und
Mitarbeit (Adherence).

Bleibt die Frage, ob der Arzt
oder die Arztin gegensteuern kon-
nen, wenn er oder sie zukunftig
via Pillenchip von UnregelmaRig-

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen in Europa

Unerwiunschte Arzneimittelwirkungen sind nach Angaben der Eu-
ropaischen Kommission fur funf Prozent aller Krankenhauseinwei-
sungen verantwortlich.” Die EU mochte die Risikouberwachung
deshalb reformieren.? Doch manche Vorschlage gehen in die

falsche Richtung.

Das Contergan-Desaster Anfang
der 1960er Jahre fuhrte zu einem
Umdenken uber die Sicherheit
von Arzneimitteln. 1965 verpflich-
tete die Europaische Wirtschafts-
gemeinschaft ihre Mitgliedsstaa-
ten, kunftig alle Medikamente auf
Sicherheit und Wirksamkeit zu
kontrollieren. Eine wichtige Ver-
besserung fur den Verbraucher-
Innenschutz, die in Deutschland
allerdings erst 1978 umgesetzt
wurde.

Doch die Kontrolle kann mit der
Zulassung nicht enden. Fast im-
mer werden nach Markteinfuh-
rung bislang unbekannte oder in
ihrer Haufigkeit unterschatzte un-
erwunschte Wirkungen neuer Me-
dikamente bekannt — nicht selten
sind darunter auch schwerwiegen-
de Probleme. Ein Beispiel dafur ist
das Schmerzmittel Rofecoxib (Vi-
oxx®), das Tausende von zusatzli-
chen Herz-Kreislauferkrankungen
und viele Todesfalle ausloste.3#
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Die sogenannte Pharmakovi-
gilanz soll solche Risiken uber-
wachen und gegebenenfalls ein-
schreiten. Das funktioniert langst
nicht immer optimal. Vielerorts
basiert die Uberwachung auf frei-
willigen Meldungen durch Arztin-
nen. Doch die Melderaten sind ge-
ring, viele Medizinerlnnen melden
niemals Nebenwirkungen. Und
selbst schwerwiegende Ereignis-
se werden nur zu 5-10% bekannt.
Besser funktionieren sogenannte
Pharmakovigilanzzentren, die es in
einigen Landern gibt. Dort werden
unerwunschte Wirkungen z.B. in
einem Krankenhaus durch spezi-
ell dafur ausgebildete Fachleute
systematisch erfasst und ausge-
wertet.

Macht es die EU besser?

Es ist begruRenswert, dass die
EU-Kommission  Arzneimittelrisi-
ken zum Thema macht, doch be-
reits die Begrundung lasst Zweifel
aufkommen: ,Fruhere Produkt-
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keiten erfahrt. Es erfordert nicht
die Phantasie einer Juli Zeh, um
sich die Folgen auszumalen, wenn
Therapietreue mit elektronischen
Mitteln kontrolliert wird, die ra-
sche Datenweitergabe und Daten-
spionage begunstigen. Auch wenn
Proteus Biomedical entwarnt: Die
Signale seiner Chips konnten an-
geblich nicht von aulRen abgefan-
gen werden. Und der Pflasterchip
auf der Haut spreche nicht auf die
Pillensignale einer anderen Person
an, selbst ,wenn beide in physi-
schem Kontakt sind.”"

Elke Bruser
1 Michael Chorost. The Networked Pill.

Technology Review 20 Macrh 2008 q
echnologyreview.com/biomedicine/20434

(Zugriff 16.11.2009)

zulassungen bringen  schnelle-

re Ruckflusse der Investitionen

und reduzieren die Kapitalkosten

[durch hoheres Vertrauen der In-

vestoren] und die Gesamtkosten

der Produktentwicklung.”® Ein ge-
nauer Blick in den dicken Geset-
zesvorschlag lasst dann auch drei

Bereiche verbesserungsbedurftig

erscheinen:

O die schnellere Zulassung mit
Auflagen,

@® die Verlagerung weiter Berei-
che der Risikouberwachung zu
den Herstellern und

® die Schwachung unabhangiger
Kontrolle.

Schneller = besser?

Bereits heute gibt es eine Ten-
denz, unzureichend geprufte Arz-
neimittel zuzulassen. So kam der
Appetitzugler Rimonabant in Euro-
pa auf den Markt, obwohl es da-
mals schon Sicherheitsbedenken
gab und Belege fehlten, dass die
Abnehmpille die Lebenserwar-
tung verlangert. Erst als im Som-
mer letzten Jahres innerhalb von
drei Monaten funf Versuchsteil-
nehmerlnnen in einer Studie mit
Rimonabant Suizid begingen, wur-
de das Mittel verboten.® Die US-

3


http://www.technologyreview.com/biomedicine/20434
http://www.technologyreview.com/biomedicine/20434
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Zulassungsbehorde hatte wegen
genau dieses Risikos das Mittel
gar nicht erst erlaubt.

Gewahrenlassen?

Behorden sollten eigentlich dem
Verbraucherlnnenschutz  dienen,
dem protective principle. Soziolo-
glnnen, die sich mit den Fallstri-
cken der Arzneimittelzulassung
beschaftigen, haben fur die — Ub-
rigens nicht ganz neue — Tendenz,
die Zulassungsstandards wider
besseres Wissen zu senken, ei-
gens einen neuen Begriff gepragt,
das permissive principle.” Damit
ist nicht gemeint, dass die Krite-
rien fur die Zulassung geandert
werden, sondern dass die gel-
tenden Regeln sehr groRzugig in-
terpretiert oder schlicht ignoriert
werden.

Als Beispiel fur eine solche frag-
wiurdige Praxis der Arzneimittelzu-
lassung konnen neuere Medika-
mente gegen Nierenkrebs gelten.
Fur vier von funf durch die europa-
ische Behorde EMEA genehmigte
Mittel konnten die Hersteller keine
Verlangerung der Lebenserwar-
tung belegen. Die EMEA gab sich
mit einem sogenannten Surro-
gatparameter zufrieden: Die Me-
dikamente verzogern die Zeit bis
der Tumor weiterwachst. Da die
Mittel extrem schlecht vertraglich
sind, ist eine Verbesserung der Le-
bensqualitat fur die Patientlnnen
nicht zu erwarten. Bei mindestens
einem der Mittel hatte die EMEA
den Hersteller vor der Zulassung
beraten und ausdrucklich kritisiert,
dass die Verlangerung der Le-
bensdauer nicht als primares Ziel
der Studien vorgesehen war. Die
Firma hielt sich nicht daran — das
Medikament wurde trotzdem zu-
gelassen.

Noch schneller zulassen?

Jetzt sollen die Kriterien fur die
Arzneimittelzulassung in Europa
weiter aufgeweicht werden. Be-
reits jetzt gibt es die Moglichkeit
der Zulassung unter Auflagen
(conditional marketing approval),
bei der fehlende Daten zur Sicher-

4

heit oder Wirksamkeit erst nach-
traglich geliefert werden. Bislang
durfte das Schnellzulassungsver-
fahren nur angewendet werden,
wenn fur eine Krankheit noch kei-
ne befriedigende Therapie exis-
tierte. Im Gesetzentwurf der EU
fallt diese Beschrankung weg.

Dass sogenannte Risiko-Mana-
gementplane ausgeweitet werden
sollen, ist kein Trost. Denn zu be-
furchten ist, dass die Anforderun-
gen an harte Studienergebnisse
vor der Zulassung weiter zuruck-
geschraubt werden. Mit anderen
Worten, dass noch mehr Medi-
kamente auf den Markt kommen
werden, von denen unklar ist, ob
sie den Patientlnnen Uberhaupt
nutzen, oder — schlimmer noch —
moglicherweise gar schaden.

Risiken managen?

Pharmakovigilanz bedeutet bis-
lang Abwehr von Arzneimittelrisi-
ken. Kunftig soll das Risiko ,ge-
managt” werden. Aber ist das
Uberhaupt moglich? Erfahrungen
aus den USA, wo es ein beschleu-
nigtes Zulassungsverfahren schon
seit 1992 gibt, lassen das Gegen-
teil erwarten. Der US Government
Accountability Office (GAO), etwa
vergleichbar dem deutschen Bun-
desrechungshof, hat das Vorge-
hen der US-Zulassungsbehorde
FDA bei allen 90 unter diesen
Bedingungen zugelassenen Medi-
kamenten unter die Lupe genom-
men. Fur 79 der Mittel war die
Wirksamkeit noch nicht bewiesen,
es lagen nur Daten zu Surrogat-
Endpunkten vor. Die FDA verlang-
te insgesamt die Durchfuhrung
von 144 zusatzlichen Studien zu
diesen noch schlecht gepruften
Medikamenten. Fur ein Drittel der
Studien lagen laut den Datenban-
ken der FDA noch keine Ergebnis-
se vor, einige waren nicht einmal
begonnen worden.

Noch schlechter sah es bei den
69 Medikamenten im gewohnli-
chen Zulassungverfahren aus, bei
denen der FDA die Daten nicht
reichten. Von den 175 verlangten

Studien waren nur die Halfte be-
endet. Zwar stellte sich nach Ver-
offentlichung des GAO-Berichts
heraus, dass die FDA ihre eigenen
Datenbanken schlampig gefuhrt
hatte und einige abgeschlossene
Studien noch als unfertig vermerkt
waren. Das andert jedoch nichts
an der grundsatzlichen Bedeu-
tung der Kritik.2 Obwohl die FDA
das Recht hat, die Zulassung ei-
nes Medikaments zu widerrufen,
wenn Auflagen nicht eingehalten
werden, hat die Behorde von die-
sem Recht niemals Gebrauch ge-
macht. Und das, obwohl Herstel-
ler ihren Verpflichtungen bis zu 12
Jahre lang nicht nachkamen.

Die fur die EU geplanten Re-
geln sind noch weicher. Denn im
Gegensatz zu den USA ist nicht
einmal ein Recht auf Widerruf der
Zulassung vorgesehen, sollte ein
Hersteller den Auflagen zur Durch-
fuhrung zusatzlicher Studien nicht
nachkommen.

Bock als Gartner?

Mindestens ebenso be-
denklich sind die Vorschla-
ge der EU-Kommission zur ‘
Risikouberwachung. Viele
Aufgaben sollen die Fir- |
men selbst Ubernehmen. ‘
Kann es aber wunschens- |
wert sein, wenn nicht nur  ©
die  Sammlung,

sondern  auch oo
. . hdh
die  Auswer- g8 ,
tung und Inter- -
pretation  von - -

unerwunschten d' ol

Arzneimittelwir-
kungen den Her-
stellern Uberlas-
sen wird? Man

kann von ihnen

wohl kaum er-
warten, dass
sie sich allein am
Verbraucherlnnen-
schutz orientieren
und die Inter-
essen ihrer
Anteils-

eig-
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ner an einem moglichst hohem
Umsatz ignorieren.

Schon bei der Erfassung von Ri-
siken hapert es bei der Industrie.
Eine systematische Auswertung
der Meldungen zu unerwunsch-
ten Ereignissen bei der HPV-
Impfung stellt den Pharmafirmen
ein schlechtes Zeugnis aus: Sie
waren fur einen hohen Anteil der
Schadensmeldungen verantwort-
lich, die wegen unzureichender
Informationen nicht ausgewertet
werden konnten.® Derzeit [auft der
EU-Vorschlag auf eine Beschnei-
dung der offentlichen Kontrolle
durch die Mitgliedsstaaten hinaus.
Die Behorden sollen bei der Risi-
koUberwachung zu Dienstleistern
der Firmen degradiert werden.

Transparenz

Kaum Verbesserungensindbeim
Thema Transparenz in Sicht. So
soll weiterhin das Primat der kom-
merziellen Vertraulichkeit gelten.
So bleiben die regelmafigen Si-
cherheitsberichte, die die Herstel-
ler fur ihre Medikamente abliefern
mussen, weiterhin unzuganglich.
Was der Schutz von angeblichen
Geschaftsgeheimnissen in  der
Realitat bedeutet, erlebte die fran-
zosische  Arzneimittelzeitschrift
Prescrire. Sie erhielt erst nach
harten Verhandlungen die EU-Risi-
kobewertung zu einem Krebsme-
dikament. Allerdings war auf 65
von 68 Seiten dermalden viel ge-
schwarzt, dass die Informationen
nicht verwertbar waren. Eigentlich
musste der Gesundheitsschutz
Vorrang vor kommerziellen In-
teressen haben — die zustan-
dige EU-Generaldirektion
fur Industrie und Unter-
nehmen sieht
das offen-
sichtlich an-
ders. Es gibt
aber noch ei-
nen anderen
Grund, war-
um Daten zu
Arzneimitteln
ein offent-
liches Gut
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sind. Viele Informationen zu Arz-
neimittelrisiken werden in Studien
gefunden. Die Versuchspersonen
nehmen an solchen Studien in der
Regel in der eigentlich berechtig-
ten Erwartung teil, zum medizini-
schen Fortschritt beizutragen. Die
Erklarung von Helsinki erklart Stu-
dien, die nicht so angelegt sind,
fur unethisch. Dazu gehort die
Veroffentlichung aller Studiener-
gebnisse, ohne Rucksicht darauf,
ob sie positiv oder negativ sind.
Schliellich sind es Patientlnnen,
die sich den Risiken von Arznei-
mittelversuchen aussetzen.

Verbesserungen notig

Der umfangreiche Gesetzes-
und Richtlinienvorschlag der EU
Kommission enthalt eine Reihe
von wichtigen Schritten, die po-
sitiv zu bewerten sind. Aber es
gibt auch gravierende Mangel im
Entwurf, die unbedingt abgestellt
werden mussen:

Die Bedingungen fur die Zulas-
sung von Medikamenten mussen
verscharft — nicht aufgeweicht —
werden. Sonst findet — mehr noch
als schon heute — ein unkontrol-
lierter GroRRversuch an der Bevol-
kerung statt. Die Zustandigkeit fur
Risikouberwachung und Datenin-
terpretation muss in offentlicher
Hand bleiben und darf nicht an
die Hersteller delegiert werden.
Nationale  Pharmakovigilanzsys-
teme mussen gestarkt werden.
Eine bessere Vernetzung auf eu-
ropaischer Ebene ist notwendig.
Das Potential von Meldungen un-
erwunschter Arzneimittelwirkun-
gen durch Patientinnen ist noch
weitgehend unerschlossen.'® Hier
fordert die EU richtigerweise eine
Verbesserung der Meldemoglich-
keiten.

Transparenz ist das Gebot der
Stunde. Dazu gehort, dass auch
die Informationen Uber schadliche
Wirkungen von Medikamenten
bekannt gemacht und einer unan-
hangigen Bewertung zuganglich
gemacht werden. Eine starkere
Trennung von Arzneimittelzulas-
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sung und Risikoabwehr in den
Behorden ist unabdingbar. Wer
eine — moglicherweise voreilige —
Entscheidung Uber die Zulassung
eines Medikaments getroffen
hat, wird Schwierigkeiten haben,
entschieden Gefahren abzuweh-
ren. Das geplante europaische
Pharmakovigilanz-Komitee muss
deshalb die Kompetenz erhalten,
Uber Auflagen und Verbote selbst
entscheiden zu konnen.

Wie Europa in Zukunft mit Arz-
neimittelrisiken umgehen wird,
hat Auswirkungen Uber die Gren-
zen der EU hinaus. In Brussel dro-
hen Standards gesetzt zu werden,
die den Verbraucherlnnenschutz
in der ganzen Welt schwachen
konnten. Paradoxerweise findet in
den USA gerade eine Debatte in
der umgekehrten Richtung statt,
hin zu mehr Kontrolle und einer
Starkung der Risikouberwachung.
Noch ein Grund mehr, die alten
Fehler der USA nicht zu wiederho-
len. (JS)
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Wir mochten Sie herzlich
bitten, das beiliegende
Faltblatt zur neuen Website
und zum Wettbewerb an
interessierte Jugendliche
oder an Lehrerinnen und
Lehrer weiterzugeben. Zu-
satzliche Exemplare konnen
Sie kostenlos bei der BUKO
Pharma-Kampagne anfordern
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www.pillenchecker.de

In eigener Sache

'I_’harma-Kampagne startet neue Website firr Jugendliche

Arzneimittelhersteller sprechen zunehmend auch junge Menschen
an, um den Absatz ihrer Produkte zu steigern. Herstellerinformati-
onen zu Verhutungsmitteln werden z.B. geschickt eingebettet in
Informationen zum Liebesleben oder in Serviceangebote wie den
Body-MaR-Index-Rechner.? Die BUKO Pharma-Kampagne will mit
einer neuen Website fur Jugendliche dagegenhalten. Pillenchecker.
de will aber nicht nur uber die Tricks der Pharmawerbung aufkla-
ren, sondern zugleich in die globale Arzneimittel- und Gesundheits-

problematik einfuhren.

Ein bundesweiter Wett-
bewerb lautet den Start
von Pillenchecker.de ein.
Jugendliche im Alter von
12-17 Jahren sind dabei |
aufgefordert, sich kreativ
mitdem Thema Arzneimit-
telwerbung auseinander-
zusetzen. Den Gewinne-
rinnen winken Geldpreise
und eine Veroffentlichung
des pramierten Beitrags
auf der neuen Internetsei-
te. Weitere Informationen
zum Wettbewerb bietet ein infor-
mativer Flyer, der diesem Pharma-
Brief beiliegt.

Pillenchecker.de mobchte den
kritischen Arzneimittelkonsum
fordern und alters-
gerechte unabhan-
gige Informatio-
nen bieten. Denn
Jugendliche sind
fur die Pharmain-
dustrie  durchaus
eine interessante
Zielgruppe: Etwa
70 Millionen Arz-
neimittelpackun-

Info@bukopharma.dd oder
Tel. 0521-60550.

gen werden jahr-
lich zu Lasten der
gesetzlichen Kran-
kenkassen den 0 bis 15jahrigen
verordnet.® Das entspricht einem
Umsatzvolumen von rund einer
Milliarde Euro. Doch ein betracht-
licher Anteil des Arzneimittelkon-
sums erfolgt in Selbstmedikation.
25% der Kinder und Jugendlichen
greifen aufgrund eigener oder
elterlicher Entscheidung zu Arz-
neimitteln. Hier spielen vor allem

6

Foto: Franz Pfluegl /fotolia,cum‘

Erkaltungs- und  Grippemittel,
Kopfschmerz- und Schmerzmittel,
Anti-Allergika, aber auch Vitamin-
praparate eine Rolle.*® Rund die
Halfte aller Kinder gibt an, in der
vergangenen \Woche Medikamen-
te genommen zu haben.®

Die neue Website Pillenchecker.
de wird Basisinformationen zu
den fur Jugendliche relevanten
Gesundheitsthemen bieten, aber
auch zu Arzneimitteln und Arznei-
mittelwerbung. Ausgehend von
der eigenen Betroffenheit, soll
auch der Zugang zu Medikamen-
ten in armen Landern thematisiert
werden. Die Sparte Werbealarm
entlarvt die Tricks der Pharmawer-
bung anhand aktueller Beispiele.
Auch hier soll ein Blick Uber den
Tellerrand nicht fehlen: Werbebei-
spiele aus verschiedensten Lan-
dern Afrikas, Lateinamerikas und
Asiens werden unethische Wer-
bemethoden in sogenannten Ent-
wicklungslandern vorstellen. Ge-
plant sind auRerdem Fotostories
zu den Theatertouren von Schluck
& weg, ein Gesundheits-Quiz so-

wie Power-Point-Prasentationen
zum Download, die nutzliche Foli-
en und Infos fur Schuler-Referate
bieten — auch zu entwicklungspo-
litischen Fragestellungen rund um
das Thema Arzneimittel. (CJ)
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bkk-nrw.de/pressecenter/.../artike

(Zugriff 16.11.2009)
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Neue Bucher

Bucher zu Gemeingiitern

Die Debatte um Gemeinguter oder Allmende (englisch Commons)
beschaftigt sich mit Ressourcen verschiedenster Art, mit sozialen
Akteuren und vor allem der Beziehung zwischen den Akteuren bei
der Nutzung der Ressourcen. Zwei neue Publikationen zum Thema
Gemeinguter sind daher im weitesten Sinne , Beziehungsratge-

ber”.

Wem gehort
die Welt?
~Commons
sind die materi-
ellen Guter und
das  Wissen,
das die Men-
schen gemein-
i Sam haben.”,
so schreibt die
Publizistin Silke Helferich in der
Einleitung des Buches Wem ge-
hort die Welt? 31 Autorlnnen aus
vier Kontinenten vermitteln in die-
sem Sammelband Sichtweisen
aus verschiedenen Kulturkreisen.
Etliche Fallbeispiele veranschauli-
chen, wie unterschiedlich soziale
Gemeinschaften mit Gemeingu-
tern umgehen. Etwa bei der Rege-
lung internationaler Fischereirech-
te, dem Emissionshandel zum
Klimaschutz, aber auch bei der
kommunalen Wasserversorgung
oder der gemeinsamen Nutzung
von Ackerland und Forstgebieten
auf dorflicher Ebene. Wie lasst
sich eine Nutzung solcher lebens-
wichtiger Guter regeln und dabei
gleichzeitig eine Ubernutzung ver-
meiden? Bereits 1968 hatte das
Wissenschaftsmagazin ~ Science
die Behauptung aufgestellt, Ge-
meinguter wurden zu einer unkon-
trollierten Ubernutzung fuhren, die
letztendlich der Gemeinschaft die
Lebensgrundlage entziehe.! Die
Autorlnnen des Buches halten da-
gegen, dass gerade eine Nutzung
unter gemeinsamer Kontrolle dem
Raubbau an naturlichen Ressour-
cen am besten vorbeugen konne.
Menschen von der Nutzung be-
stimmter Guter wie Medikamente
auszuschlieRen konne aufierdem
verheerende Folgen haben. Dies
musse jedoch nicht bedeuten,
dass Gemeinguter grundsatzlich
kostenlos und frei verfugbar seien.

die Welt?

2 s - m—
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Nutzungsbeschrankungen — etwa
zum Schutz der Umwelt — seien
durchaus notwendig.

Entscheidend ist, so die Auto-
rinnen, wer den Zugang regelt
und wie er geregelt wird. Aus-
gangspunkt dieser Verhandlungen
ist die soziale Gemeinschaft — ein
Dorf, ein Land oder auch die gan-
ze Menschheit — die sich Uber
gemeinsame Werte definiert.
Denkbare Konzepte sind ein ge-
rechter Zugang (alle Mitglieder der
Gemeinschaft erhalten in gleicher
Weise Zugang) oder auch ein ge-
recht geteilter Nutzen (6konomi-
sche Ertrage aus der Nutzung des
Gemeingutes kommen allen zugu-
te). Wichtig sei in jedem Fall eine
demokratische Entscheidungsfin-
dung. Denn sie erzeuge ein Ge-
fuhl fur die Mitverantwortung am
Erhalt der Ressource.

Das Konzept der Gemeinguter
ist in diesem Sinne nicht nur eine
Frage der Eigentumsrechte, son-
dern vielmehr ein sozialer Prozess,
durch den Nutzung und Begren-
zung der Nutzung ausgehandelt
werden. (CW)

[ Silke Helfrich und Heinrich-Boll-Stiftung

(Hrsg.). Wem gehort die Welt? Oekom
Verlag Munchen 2009. 288 Seiten, 24,90 €

ﬁww.boelI.de/downIoads/economxsocial]
etzausgabe Wem gehoert die Welt.pd

s s Wem gehort
‘Wissan dar Weh? das Wissen?
Wy en sl nds
s Auch  das
deutsche Netz-
werk freies
Wissen/Wis-
sensallmende
widmet  sich

dem Wissen als Gemeingut. Die
Broschure ,,Wem gehort das Wis-
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sen” beleuchtet mit vielen Fallbei-
spielen die gesellschaftliche Bri-
sanz dieser Fragestellung. Denn
etliche Gemeinguter sind mit Wis-
sen verknupft. So ist Saatgut oft
das Ergebnis Jahrhunderte langer
kollektiver Zuchtung und der Wei-
tergabe des Wissens Uber Gene-
rationen hinweg.

Auch die moderne Naturwissen-
schaft ist ein System, das auf Wis-
sensaustausch basiert. Unter dem
Schlagwort  Science  Commons
begreifen internationale Wissen-
schaftlerinnen Wissenschaft wie-
der starker als soziales Geflecht.
Im Bereich Kunst und Kultur ist
mit Creative Commons eine neue
Form des Nutzungsrechts entstan-
den, die das klassische Copyright
durch neue juristisch definierte Li-
zenzformen erweitert. Im Bereich
Saatgutforschung wird die Bedeu-
tung traditioneller Saatgutbanken
fur den Erhalt biologischer Vielfalt
diskutiert. Zum Thema Gesundheit
wird ausgefuhrt, wie man neue
Medikamente entwickeln kann,
ohne durch Patentschutz Nut-
zungsbeschrankungen zu schaf-
fen (z.B. Malaria-Medikamente
der Drugs for Neglected Diseases
Initiative DNDi in Zusammenarbeit
mit Sanofi Aventis). Ebenfalls vor-
gestellt wird das Projekt med4all,
das unter Mitwirkung der Pharma-
Kampagne untersucht, wie neue
Lizenzmodelle (Equitable Licen-
sing) die Verfugbarkeit von Arznei-
mitteln verbessern konnen.

Die Broschure hebt besonders
die praktische Umsetzung von Ge-
meingut-Konzepten hervor: was
funktioniert, wer ist aktiv, wo gibt
es mehr Informationen. Konse-
quent lautet der Titel des letzten
Kapitels ,Was konnen Sie selbst
tun?” (CW)

[ Netzwerk freies Wissen (Hrsg.):
Wem gehort das Wissen der Welt?
Wissensallmende Report 2009. 49 Seiten,
Download und kostenloser Bezug der
Druckfassung Jvww.wissensallmende.dd

Garrett Hardin. The Tragedy of the Commons.
Science 13 December 1968: Vol. 162. no.

3859, pp. 1243 - 1248 www.sciencemad.ora/
cgi/content/full/162/3859/1243
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Ecuador:
Prasident verordnet
Arzneimittel

Ende Oktober erklarte der
ecuadorianische Prasident Rafael
Correa den Zugang zu unentbehr-
lichen Arzneimitteln zur offentli-
chen Angelegenheit." Das Land
werde kunftig, wann immer das
notig sei, Zwangslizenzen fur
wichtige Medikamente erteilen.
Dazu gehoren nicht nur AIDS-
Mittel, sondern z.B. auch Arznei-
mittel gegen Krebs, die in dem
lateinamerikanischen Land bis zu
35.000 US$ pro PatientIn kosten.?
Solche Preise konnen manche
Krankenhauser nicht finanzieren.
Aus Geldmangel werden derzeit
auch nur 42% der AIDS-PatientIn-
nen behandelt. Das soll sich jetzt
schnell andern. Zustandig fur die
Auswahl von Medikamenten, fur
die Zwangslizenzen erteilt wer-
den, ist das Gesundheitsministe-
rium in Quito. (JS)

Afrika:
Starkung der Forschung

Viele Lander Afrikas verfugen
schon jetzt Uber die Mbglichkeit,
mit eigener Forschung zur Ent-
wicklung wichtiger Medikamente
und Diagnostika fur ihre Bevol-
kerung beizutragen. Das wurde
auf einem Treffen des African
Network for Drugs and Diagnos-
tics Innovation (ANDI) in Kapstadt
deutlich.® Um diese Ressourcen
besser zu nutzen, wollen afrika-
nische Forschungsinstitute eng
zusammenarbeiten. Das ist bisher
nicht selbstverstandlich: Unter-
suchungen zeigen, dass afrikani-
sche Forschungseinrichtungen in
der Regel gut mit Einrichtungen
in Europa oder den USA vernetzt
sind, jedoch nicht mit anderen
afrikanischen Instituten. Eine er-
ste Bestandsaufnahme* in Nigeria
(2008)° hatte deutlich das Poten-
zial gezeigt, das bestehende Ein-
richtungen bieten. Das Treffen zur
formellen Grundung des afrikani-

8

schen Forschungsverbunds ist fur
2010 geplant.® ANDI wird von der
Weltgesundheitsorganisation und
der Europaischen Kommission un-
terstutzt. (CW)

US-Universitaten:
Aktiv fur gerechte
Versorgung

Technologie-Manager fuhrender
US-amerikanischer Universita-
ten wollen sich verstarkt fur eine
bessere Gesundheitsversorgung
in armen Landern einsetzen. Das
.Statement zur gerechten Ver-
teilung medizinischer Technolo-
gien” wurde am 9. November
unterzeichnet. Die Universitaten
sollten versuchen, Patente zu ver-
meiden und moglichst viel Wissen
uber Publikationen zu verbreiten.
Falls eine Patentierung nicht zu
vermeiden sei, sollten ,kreative
Strategien” fur die Lizenzvergabe
gesucht werden. Die Kooperati-
on mit non-profit-Projekten solle
ausgebaut werden, um spezifi-
sche Bedurfnisse der Menschen
in armen Landern anzugehen. Un-
terzeichner des Statements sind
das Kuratorium der Association of
University Technology Managers
(AUTM) sowie die Zustandigen fur
Technologietransfer der Boston
University, Brown University, Har-
vard University, Oregon Health &
Science University, University of
Pennsylvania und der Yale Univer-
sity. AUTM wirbt nun um weitere
Unterstutzer.” Bereits zwei Tagen
spater zeichnete die University of
lllinois und — wichtiger noch — mit
den staatlichen US National Insti-
tutes of Health (NIH) die weltgrof-
te Forschungsforderungsorganisa-
tion die Erklarung.t (CW)

Indien / EU:
Neue Beschlagnahmen

Schon wieder wurden indische
Medikament auf dem Weg in Drit-
te Welt Lander beschlagnahmt.
Auf dem Pariser Flughafen wurde

Aus aller Welt

eine Sendung mit 1,7 Millionen
Clopidogrel-Tabletten fur Venezue-
la gestoppt. Damit wurden inner-
halb eines Jahres 17 Sendungen
aus Indien aufgehalten.® Die neue
Beschlagnahme erfolgte trotz Pro-
testen (wir berichteten') und der
Versicherung der EU, dass solche
Beschlagnahmen nicht beabsich-
tigt seien. Die indische Regierung
protestierte scharf bei der Welt-
handelsorganisation (WTO) und

bei der Weltpatentorganisation
(WIPO)."" (JS)
1 Decreto NO 118 vom 23.10.2009 [xwww]

2 Peter Maybarduk. Ecuador’s Presidential
Declaration on Access to Medicines and
Compulsory Licensing — Backgrounder e-drug
26.10.2009

3 Foluke Fakorede. Second Meeting of the
African Network for Drugs and Diagnostics In-
novation (ANDI). Day 3 [pZ/meetina ropikal
bet/andi2009]

4 African Network for Drugs and Diagnostics In-
novation (ANDI). Geneva 2008

ropika.net/andi/files/2008/10/andi_abstract

5 http://apps.who.int/tdr/svc/news-events]
Events/tdr/and]

6 Resolution of the 2nd Stakeholders Meeting
of the African Network for Drugs and Dia-
gnostics Innovation (ANDI)Cape Town5 Oct.
2009 http://apps.who.int/tdr/news-events]
bews/pdf/ANDI-endorsement.pd{

7 lvww.autm.net/source/Endorsement]

8 Universities adopt principles to ease develo-
ping world’s access to discoveries. C&EN 16
Nov. 2009 hitp://pubs.acs.org/cen/news/87]
[E6/8746notwo:him]

9 Joseph Alexandre. EU seizure of another
Indian conseignment triggers angry debate at
WTO meeting. pharmabizz .com 4 Nov. 2009
www.pharmabiz.com/article/detnews.asp?art
icleid=52432&sectionid=85

10Aus dem Ruder. Pharma-Brief 2/2009, S. 1-2

11India lodges complaint against pharma MNCs
with WIPO. The Hindu 14 Nov. 2009

Das Letzte

Einige Hotels verzichten
neuerdings darauf, ihre Sterne-
Klassifikation zu erneuern. Der
Grund: Sie mochten weiterhin
von Pharma-Konzernen als
Veranstaltungsort fur Arzte-
Kongresse gebucht werden und
laut Pharma-Kodex soll kein Ver-
dacht aufkommen, man wolle
sich deren Teilnehmer durch als
Fortbildung getarnte Luxusrei-
sen gewogen machen.

Warum manche Hotels auf funf Sterne
verzichten. Luxusklasse ohne Stern. Neugier
genugt. WDR 5, 10.11.2009
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