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Ein Diabetesmittel, das es nicht geben dirfte

Dass das 1999 zugelassene Diabetesmedikament Rosiglitazon
(Avandia®) Herzinfarkte verursachen kann, steht eigentlich schon
lange fest. Das Medikament bewirkt im Grunde das Gegenteil des-
sen, was man mit der Behandlung von Zuckerkranken erreichen
will. Der Hersteller GSK miuhte sich lange, dieses Wissen geheim zu
halten und versucht bis heute, kritische Berichte zu unterdrucken.

Vor wenigen Wochen erhielt
das European Heart Journal Post
von GSK. Die Pharmafirma forder-
te darin die Fachzeitschrift auf, ein
kritisches Editorial von Steven E.
Nissen zu Rosiglitazon zuruckzu-
ziehen und in der Druckfassung
der Zeitschrift nicht zu veroffentli-
chen. Doch diesmal hat die Firma
den Bogen Uberspannt. Das Edito-
rial wurde abgedruckt.’ Die Firma
durfte ihre Kritik zwar in einem
Leserbrief aulern, aber Nissen
erhielt Gelegenheit zur Antwort
und widerlegte die Behauptungen
von GSK Punkt fur Punkt.? Dies
Ereignis ist derzeitiger Hohepunkt
einer Auseinandersetzung, die ei-
gentlich schon vor der Zulassung
des Medikaments hatte beginnen
mussen.

Bedenken von Anfang an

Als die US-Behorde FDA die Zu-
lassung von Rosiglitazon diskutier-
te, gab es bereits Sicherheitsbe-
denken. Die Patientlnnen nahmen
unter der Behandlung zu und ihre
Cholesterinspiegel stiegen.

AuRerdem existierten schon
damals Hinweise, dass der Wirk-
stoff herzschadlich ist. Eine nah
verwandte Substanz, Muraglitizar,
hatte die FDA nicht zugelassen,
weil die klinischen Studien eine
erhohte Rate von Herzinfarkten
belegten. Andere Wirkstoffe der
Substanzklasse erwiesen sich

schon im Tierversuch als herz-
schadlich.® Ein GrofR3teil der Stu-
dien zur Vertraglichkeit (Toxizitat)
der Uber 50 erforschten Wirkstof-
fe dieser Arzneimittelgruppe wur-
de allerdings nie veroffentlicht.®
Das liegt an der Ublichen Praxis
der Hersteller, Sicherheitsdaten
zu gescheiterten Medikamenten
nicht zu publizieren.

Ein merkwurdiger Zufall verhalf
Rosiglitazon im Mai 1999 in den
USA zur Zulassung gegen Typ 2
Diabetes und zwei Monate spater
dem nahe verwandten Pioglita-
zon: Beide Mittel schienen im Ge-
gensatz zu Troglitazon, der ersten
zugelassenen Substanz aus dieser
Wirkstoffgruppe, kein erhohtes Ri-
siko fur Leberschaden zu haben.
Troglitazon wurde wegen seiner
schadlichen Nebenwirkungen
neun Monate nach der Zulassung
von Rosiglitazon verboten.'

Basis fur die Zulassung der
Wirkstoffe waren sogenannte Sur-
rogatparameter, d.h. Anderungen
von Laborwerten, bei denen man
annimmt, dass sie ein Indikator fur
weniger Komplikationen und eine
erhdohte Lebenserwartung von Zu-
ckerkranken sind. So erhoht Rosi-
glitazon die Insulinempfindlichkeit
und senkt den Blutzuckerspiegel.
Viele positive Artikel erschienen
zu dem Medikament und der Um-
satz nahm schnell zu.

Nr. 4-5 | Mai/Juni 2010

ISSN 1618-4572 H 11898

Editorial

Liebe Leserlnnen,
Medikamente sollen helfen
Krankheiten zu heilen oder
zu lindern. Manche tun das
besser als andere. Andere
schaden mehr als dass sie
nutzen. Trotzdem werden
solche Mittel mit mehr als
einer Milliarde US$ Um-
satz pro Jahr manchmal zu
Blockbustern (siehe links).
Wie ist so etwas moglich?
Weil die Zulassungsbehor-
den - nicht zuletzt durch
jahrelangen Druck der
Industrie auf die Politik —
die Anforderungen immer
weiter gesenkt haben.
Einen Laborwert verandern
reicht als Wirkbeweis. Ob
Patientinnen langer leben,
wird vorsichtshalber erst
mal nicht gepruft. Die Wer-
bemaschinerie sorgt schon
fur Umsatz. Wie das geht,
zeigt der Pharma-Brief
Spezial in der Mitte dieser
Ausgabe. Spannende Lek-
ture winscht lhnen Ihr
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Massive Einschuchterung

Doch nicht alle stimmten in die
Lobgesange ein. Der angesehene
Diabetologe Dr. Buse von der Uni-
versity of North Carolina auferte
bereits 1999 — also im Jahr der
Zulassung — auf Fachkongressen
und gegenuber der FDA Beden-
ken Uber die Herz-Kreislauf-Risi-
ken von Rosiglitazon. Dr. Tachi

um Rosiglitazon. Der Umsatz
wuchs bestandig und erreichte
2006 den Spitzenwert von 3,3 Mil-
liarden US$.

Die Mauer brockelt

Im August 2004 gab es einen
Vergleich zwischen dem Bundes-
staat New York und GSK wegen
eines ganz anderen Falles: Die Fir-

Risiken

Auch Steven Nissen bekam Be-
such von GSK - aber bevor sein
Artikel veroffentlicht wurde. Ein
Reviewer seines Artikels hatte
das Manuskript namlich —in klarer
Verletzung der Vertraulichkeit — an
GSK weitergegeben. Die Firma,
die sehr wohl wusste, dass das
ein Bruch der wissenschaftlichen
Praxis war, vernichtete die Kopie

aber nicht, sondern zirkulierte sie
unter Uber 40 Firmenmitarbeiter-
Innen.?2 Obwohl sich firmeninter-
ne Analysen mit Nissens Berech-
nungen deckten, Uberlegte man

1- Integrated study: . L.
-FDA, WNissen and GSK all come to a comparable conclusion regarding increased
risk for ischemic ewvents, r'angf'ing from 30% to 43%

=FDA and Nissen { but mo final data from GS¥ date) reach the conclusion of an
HR for death ( CHF+ IHD) of 1.72 or 1.751 ) )
-highest ischemic events risk associated with Rosi+Met, or Rosi +Insulin.

~Alle kommen zu vergleichbaren Ergebnissen” — Ausriss aus einer GSK-E-Mail*(S- 164

Yamada von GSK beschwerte sich
daraufhin bei der Universitatslei-
tung Uber Buse. Aber die Firma
ging noch weiter, sie drohte dem
Forscher mit Schadensersatz. Der
Aktienkurs war nach der Kritik ein-
gebrochen und lielR den Wert der
Aktien vorrubergehend um vier
Milliarden US$ sinken. GSK such-
te Buse auf und der unterschrieb
eine Erklarung, dass er sich nicht
mehr offentlich Uber Rosiglitazon
aullern werde.’

Wenig besser ging es zwei Arz-
ten, die meinten, ein Patient hatte
moglicherweise Leberprobleme
wegen Rosiglitazon bekommen.
Nach Anrufen von Dr. Yamada
und weiteren GSK-Vertretern wa-
ren sie so eingeschuchtert, dass
sie auf eine Veroffentlichung des
Falles verzichteten.* Einer der bei-
den bekannte spater: ,Ich habe
so etwas in meiner ganzen beruf-
lichen Laufbahn noch nicht erlebt.
Ich weifd nicht einmal, woher sie
[GSK] wussten, dass wir etwas
veroffentlichen wollten. Es war
so etwas, von dem man immer
denkt, das gibt es nur im Fernse-
hen.”® All das wurde nur offentlich
bekannt, weil der Finanzausschuss
des US-Senats auf Veranlassung
der Senatoren Max Baucus und
Chuck Grassley Untersuchungen
Uber die Vermarktungsmethoden
des Rosiglitazon-Herstellers GSK
eingeleitet hatte.*®

Nachdem die Kritiker verstummt
waren, wurde es erst einmal still

2

ma musste einraumen, geheim-
gehalten zu haben, dass sie die
Wirksamkeit des Antidepressivum
Paroxetin bei Kindern und Jugend-
lichen nicht belegen kann, aber die
Selbstmordneigung erhoht ist. Teil
des Deals war, dass GSK sich ver-
pflichtete, kunftig die Ergebnisse
aller von der Firma durchgefuhrten
Studien zu veroffentlichen.

Im September 2005 teilte GSK
der FDA die Ergebnisse einer Aus-
wertung von 37 Studien zu Rosig-
litazon mit, die ein erhohtes Herz-
Kreislauf-Risiko zeigte und stellte
die Daten auf die Firmenwebsite.
Ein Jahr spater ergab eine von
GSK durchgefuhrte Metaanalyse
von 42 Studien noch deutlichere
Hinweise auf Risiken. Beide Er-
gebnisse wurden aber in der Fach-
presse nicht veroffentlicht.

Die Forscherlnnen Steven Nis-
sen und Kathy Wolski stieRen auf
die Daten und baten die Herstel-
ler von Rosiglitazon und Pioglita-
zon um die vollstandigen Daten,
um eine grundliche Auswertung
machen zu konnen. Wahrend
Letzterer sich kooperativ zeigte,
weigerte sich GSK Daten heraus-
zugeben. Dennoch machten sich
Nissen und Wolski an die Arbeit
und werteten alle verfugbaren
Daten von 42 Studien aus. lhr
Manuskript reichten sie bei dem
angesehenen New England Jour-
nal of Medicine ein. Die zentrale
Botschaft: Rosiglitazon erhoht das
Risiko von Herzinfarkten.

fieberhaft, wie man gegensteuern
konne. Vier Firmenmanager such-
ten Nissen am 10. Mai 2007 auf.
Sie behaupteten, andere Ergeb-
nisse zu haben, die sich nicht mit
seinen decken wurden und rieten
ihm von einer Veroffentlichung
seiner Analysen ab. Dabei taten
sie so, als wurden sie Nissens
Manuskript nicht kennen. Firmen-
interne Dokumente, die durch die
Untersuchung des US-Senats of-
fentlich wurden, zeigen aber un-
zweifelhaft, dass einige der GSK-
Leute, die mit Nissen sprachen,
das Manuskript vorher gelesen
hatten. Was die GSK-Leute wie-
derum nicht wussten, war, dass
Nissen den Artikel bereits fertig-
gestellt hatte und die Publikation
nicht mehr zu stoppen war.

Gezielte Manipulation

Bei den ,anderen” Ergebnissen
bezog sich GSK auf die von der
Firma finanzierte RECORD-Studie.
GSK hatte heimlich die Verblin-
dung der laufenden Studie aufge-
hoben und errechnet, dass das Ri-
siko fur Herzinfarkte um 12% er-
hoht war. Auf Grund der geringen
StudiengrolRe war aber die Fallzahl
zu diesem Zeitpunkt noch zu klein,
um eine statistische Signifikanz zu
erreichen.

Das sah GSK als Chance, Nis-
sens Artikel zu neutralisieren.
Am 24. Mai 2007 beschloss die
Firma, eine vorzeitige Zwischen-
analyse der RECORD-Studie zu
publizieren. Eine solche Entschei-
dung musste aber eigentlich das
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Transparenz

wissenschaftliche Komitee der
Studie treffen, das mit externen
Wissenschaftlerinnen besetzt
war. In einer detaillierten Anwei-
sung entwickelte GSK eine Stra-
tegie, um das Komitee von einer
ungeplanten Zwischenanalyse
zu Uberzeugen. Auch ein Plan B
war vorgesehen: ,Falls das Steu-
erungs-Komitee der Auffassung
sein sollte, dass eine Veroffentli-
chung von Zwischenergebnissen
einen ordentlichen Abschluss der
Studie unmbglich macht,” wird
GSK es informieren, dass ,eine
Entscheidung gefallen ist, leben
Sie damit."?

Zum Gluck fur GSK stimmte das
Komitee der Zwischenanalyse zu,
obwohl von vorneherein klar war,
dass sie aus statistischen Grun-
den noch keine klare Aussage zum
Herzinfarktrisiko ergeben konnte.
Die Wissenschaftlerinnen erfuh-
ren jedoch nicht, dass die Firma
die Studie langst entblindet hatte,
und sie dieses Vorgehen nur nach-
traglich legitimierten.

Obwohl einige Studienautorin-
nen den von der Firma mitverfass-
ten Artikel zur Zwischenanalyse
zu positiv fanden und Anderungen
erreichten, fand das Manuskript
beim New England Journal of Me-
dicine zunachst keine Gnade: , Die
Herausgeber sind entschieden der
Auffassung, dass lhre Daten nicht
die Behauptung stutzen, dass die
RECORD-Studie die Metaanalyse
von Nissen entkraftet; diese Be-
hauptung muss gestrichen oder
modifiziert werden."®

Aus zahlreichen internen Fir-
mendokumenten geht hervor,
dass GSK alles tat, sein risikorei-
ches Medikament zu retten.® Da-
bei war schon damals eine firmen-
interne Analyse zu dem Schluss
gekommen: ,Es gibt keinen sta-
tistischen Grund, die Ergebnisse
[von Nissen] zu ignorieren.” Mon-
cef Slaoui, der Forschungsschef
von GSK schrieb in einer internen
E-Mail, dass Nissen, die FDA und
die eigenen Forscher der Firma
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alle darin Ubereinstimmten, dass
es ein erhohtes Risiko von Herzin-
farkten und Sterblichkeit gebe.®

Kein Rosiglitazon von der Kasse?

In Deutschland diskutiert gegen-
wartig der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA), Rosiglitazon
und das nahe verwandte Pioglita-
zon von der Erstattungsfahigkeit
durch die Gesetzlichen Kranken-
kassen als ,unzweckmaRig” aus-
zuschlieflen. Denn es gibt besse-
re Therapieoptionen, welche die
Risiken fur Diabetiker tatsachlich
reduzieren und nicht erhohen.

Die Flut aufhalten?

GSK gibt sich aber keineswegs
geschlagen und versucht mit ei-
ner neuen Risiko-Studie, Zeit zu
gewinnen. Die TIDE-Studie soll bis
2015 dauern und 16.000 Patient-
Innen umfassen. Derzeit werden
Teilnehmerinnen in 14 Landern,
darunter Chile, Mexiko, Kolumbi-
en, Indien, Pakistan und Lettland
rekrutiert. Die Verbraucherschutz-
gruppe Public Citizen in den USA
fordert die FDA auf, die Studie so-
fort zu stoppen. Die US-Behorde
ist die richtige Adresse fur diese
Forderung, weil sie 2007 eine
solche Sicherheitsstudie verlangt
hatte. Inzwischen — so Public Ci-
tizen — seien die Beweise fur die
Schadlichkeit von Rosiglitazon so
Uberwaltigend, dass es unethisch
ware, noch mehr Menschen, erst
recht arme Patientlnnen, diesem
Risiko auszusetzen und eine Ent-
scheidung uber Rosiglitazon wei-
ter hinauszuzogern.’

Ohne groRes Aufsehen zu erre-
gen, hat GSK inzwischen Entscha-
digungen fur 700 Patientinnen
zugesagt. Sie alle meinen, durch
Rosiglitazon einen Herzinfarkt erlit-
ten zu haben.® Die Financial Times
errechnete, dass GSK rund eine
Milliarde US$ zahlen muss, wenn
alle 13.000 anhangigen Falle ent-
schadigt werden sollten.®

Die FDA schatzte bereits im
Juli 2007, dass Rosiglitazone seit
der Zulassung 83.000 zusatzliche
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Herzinfarkte in den USA ausgelost
hatte.® Die Belege fur die Schad-
lichkeit von Rosiglitazon sind seit-
her noch deutlicher geworden. Ein
Verbot ist Uberfallig. (JS)
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Hauptsache Pfizer
Produktbindung mit Rabattkarte

Mit einer elektronischen Karte sollen zukuinftig Patientlnnen in
Russland, Mexiko, Brasilien und Venezuela beim Kauf von Pfizer-
Produkten in der Apotheke einen Rabatt erhalten. Zielgruppe sind
vor allem chronisch kranke Patientlnnen.

Mindestens 500.000 Patientin-
nen hofft Pfizer in Russland mit
dem System an sich zu binden.
Jeder Patient, der in der Apotheke
die sogenannte eCard von Pfizer
vorzeigt, erhalt automatisch ei-
nen Rabatt zwischen 15-50% auf
auf Pfizer-Produkte. Das erinnert
an die Rabattheftchen der fruhen
70er Jahre in Deutschland. ,Die
elektronische Karte ist ein innova-
tiver Weg um mit der Gesellschaft,
Patientinnen und Regierungen
Partnerschaften einzugehen, die
helfen, chronische Krankheiten zu
einem bezahlbaren Preis zu behan-
deln”, so Jean-Michel Halfon, ver-
antwortlich fur wachsende Mark-
te beim Pharmakonzern Pfizer.!
Fur Patientlnnen, die den Grof3teil
ihnrer Medikamente aus eigener
Tasche bezahlen mussen, ist dies
sicher ein Anreiz, aber ist das Sys-
tem auch die beste Losung?

Pfizer kontrolliert

Pfizer erhalt mit der eCard die
Mboglichkeit, das Verhalten von
Patientinnen genau zu analysieren
und sich direkt mit den Verbrau-
cherlnnen in Verbindung zu set-

zen, z.B. um sie an die Abholung
eines neuen Rezeptes zu erinnern.
Langfristig ein lukratives Geschaft,
denn Pfizer hat mit diesem Sys-
tem vor allem chronisch Kranke
mit hohem Blutdruck oder Choles-
terinwerten im Visier. Es handelt
sich um eine neue Spielart der Di-
rektwerbung fur rezeptpflichtige
Arzneimittel, die vor allem dem
Konzern hilft. Denn trotz Rabatt
sind die Pfizer-Produkte teurer als
generische Varianten. So kosten
Originalpraparate in  Venezuela
zwar ca. 30% weniger als in den
USA, aber immer noch 40 — 50%
mehr als Generika, die aufgrund
fehlenden Patentschutzes weit
verbreitet sind.? Pfizer profitiert
von dem durch Originalhersteller
weit verbreiteten Glauben, dass
Originalpraparate sicherer und ef-
fektiver seien als Generika.

Aber das Rabattsystem hat
auch direkten Einfluss auf eine
rationale Arzneimitteltherapie und
das Verschreibungsverhalten der
Arztlnnen. Anstatt das am Besten
geeignete Medikament zu ver-
schreiben, fallt die Entscheidung

Bedrohliche Resistenzen
Warum Medikamente in armen Landern nicht (mehr) wirken

Marketing

fur oder gegen ein Arzneimittel
auf der Basis von Bezahlbarkeit.
Auf diese Weise schiebt sich der
Pharmakonzern sukzessive zwi-
schen Arzt und Patient. Das Ver-
trauen zwischen Patientln und
BehandlerIn ist fur eine gelunge-
ne Behandlung aber unabdingbar
und hat bisher den Zugang der
Pharmaindustrie zu vertraulichen
Patientendaten verhindert.

System auch fur andere Lander

Neben Venezuela und Russland
soll das System auch in Mexiko
und Brasilien eingefuhrt werden.
Allerdings hat der brasilianische
Bundesausschuss fur Gesundheit
eine Resolution vorgelegt, die die
direkte oder indirekte Beteiligung
von Arztinnen an jeglicher Art von
Werbung verbietet — sei es die
Verteilung von Coupons oder Ra-
battkarten fur Patientlnnen zum
Kauf von verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln.® (HD)

1 The eCard is an innovative way to partner
with society, patients and governments, to
help manage chronic diseases at an afforda-
ble price. e-drug 8.2.2010

2 Avery Johnson: Drug Firms See Poorer Na-
tions as Sales Cure, The Wall Street Journal,
7. Juli 2009, http://online.wsj.com/article

B124691259063602065.htm

3 Meédicos sao proibidos de fornecer cartoes

de desconto. estadao.com. 9.2.2010 F

Estadao.com.br/noticias/geral. medicos

kao-proibidos-de-fornecer-cartoes-dej

Hesconto,508820,0.htr]

Infektionskrankheiten sind in der Dritten Welt viel weiter verbreitet
als in reichen Landern. Um so wichtiger ist eine gute Behandlung.
Doch daran hapert es oft. Der fehlende Zugang zu bezahlbaren Me-
dikamenten ist aber nicht der einzige Grund, warum eine erfolgrei-
che Behandlung oft scheitert. Selbst wenn Medikamente verfug-
bar sind, machen resistente Erreger sie oft zur stumpfen Waffe. Ein
neues Fachbuch' beschaftigt sich mit den Ursachen und schlagt
Losungen vor. Gerhard Schwarzkopf-Steinhauser? hat es fur uns
gelesen und gibt einen Uberblick.

Die notwendige Diagnostik und
Therapie steht dadurch den mei-
sten betroffenen Menschen nicht
zur Verfugung. Die Resistenzraten
sind in den verschiedenen Konti-
nenten extrem unterschiedlich.
Second- und Third-line-Therapien
stehen in vielen Landern, insbe-
sondere den Entwicklungslandern
nicht zur Verfugung, da zu teuer.
Notwendige Laboruntersuchun-
gen, um Resistenzen zu erken-

davon leben in Landern mit nied-
rigem und mittlerem Einkommen.

33,2 Millionen Menschen welt-
weit sind mit HIV infiziert. 95%
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Arzneimittelgebrauch

nen, sind vielerorts nicht etabliert.
Es werden daher dringend Labor-
kapazitaten und entsprechend
wissenschaftliche Begleitung und
Ausbildungsprogramme benbtigt,
um die Entwicklung von Resisten-
zen rechtzeitig zu erkennen und
Gegenstrategien einleiten zu kon-
nen.

Von den 600 Millionen Men-
schen die weltweit jahrlich an
Malaria tropica erkranken, leben
90% in Afrika sudlich der Sahara.
2 Millionen davon sterben. Der
historische Verlauf der
Resistenzentwicklung ge-
gen die verschiedenen
Substanzen zeigt, dass es
ein Wettlauf mit der Zeit
ist. Eine Behandlung der
Malaria ist auf Grund der
Resistenzsituation nur mit
einer kombinierten Thera-
pie neuer Medikamente
moglich. Diese sind fur die
meisten betroffenen Men-
schen nicht erschwinglich.
Der Zugang zu den am be-
sten geeigneten Medika-
menten ist aber nicht das
einzige Problem. Gleichzei-
tig ist in den betroffenen
Landern eine adaquate
Forschung notwendig, um
fruhzeitig neue Resisten-
zen zu erkennen und dann
rechtzeitig die notwendi-
gen Therapieanpassungen
einleiten zu kébnnen.

Insgesamt  erkranken
jahrlich weltweit 9 Millio-
nen Menschen neu an Tu-
berkulose. Mehr als 2 Millionen
sterben. Uber 95% der Erkrankun-
gen kommen in den Entwicklungs-
landern vor. Da eine ausreichende
Diagnostik und somit die recht-
zeitige Erkennung von resisten-
ten Erregern in diesen Landern
meist nicht zur Verfugung steht
und zudem viele dieser Patienten
an AIDS erkrankt sind, haben sie
kaum eine Uberlebenschance. Die
Resistenzsituation ist in den ver-
schiedenen Landern sehr unter-
schiedlich. Sind die Patienten mit
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den so genannten multiresisten-
ten Tuberkulosebakterien (MDX-
Tuberkelbakterien) erkrankt, kann
nur mit Reservetuberkulostatika
therapiert werden, die in Landern
der Dritten Welt nur selten zur
Verfugung stehen, weil sie uner-
schwinglich sind.

Pilzerkrankungen zusammen

mit AIDS-Erkrankungen sind auch
von grofder Bedeutung. In den
Industrielandern kommen Pilzer-
krankungen vorwiegend bei an
Krebs erkrankten Patienten vor.

Dies betrifft die Erkrankungen mit
Candida, Cryptokokken und Pneu-
mocystis. Da, wie oben beschrie-
ben, 95% der HIV-Positiven in
Entwicklungslandern leben, ist die
Behandlung dieser Pilzerkrankun-
gen haufig notig. Die notwendi-
gen Therapien stehen aber kaum
zur Verfugung, sind extrem teuer
und dadurch den meisten Patien-
ten nicht zuganglich.

Durchfallerkrankungen kom-
men in Landern mit schlechten

PHARMA-BRIEF

sanitaren Verhaltnissen beson-
ders haufig vor. Da es multiresi-
stente Salmonellen, Shigellen und
Campylbacter gibt, ist die Thera-
pie mit Antibiotika haufig gar nicht
mehr moglich oder extrem teuer.
Allerdings ist eine Behandlung
auch nur bei sehr schweren Ver-
laufen sinnvoll. Absolute Prioritat
hat die Versorgung mit sauberem
Trinkwasser und Abwasserprojek-
te. Antibiotikaverordnungen ohne
richtige Indikation provozieren die
Entwicklung von neuen resisten-
ten Erregern, die sich auf Grund
der schlechten Hygiene-
verhaltnisse schnell wei-
ter verbreiten.

Atemwegsinfektio-
nen verursachen welt-
weit mehr als 3,5 Mil-
lionen Todesfalle, mehr
als 80% davon in Ent-
wicklungslandern. Haup-
terreger sind die Pneu-
mokokken gefolgt von
Hamophilus influenzae.
Bei beiden Erregern gibt
es Resistenzen gegen
die  First-line-Therapien
mit Penicillinen. In ver-
schiedenen Landern Sud-
amerikas, Afrikas und
Sudostasiens sind bis zu
80% der Erreger gegen
Penicilline resistent. Ein
Ergebnis der durch Wer-
bung geforderten unsin-
nigen Anwendung von
Antibiotika. In Deutsch-
land liegen die Resistenz-

Foto: Prince Roy®  F@teN unter 5%.

Meningitiserkrankungen
(Hirnhautentzundungen) kommen
in vielen armeren Landern, ins-
besondere in Afrika sudlich der
Sahara, haufiger vor als in den
Industrielandern. Da es sich um
bedrohliche Infektionen mit Me-
ningokokken, Pneumokokken und
Hamophilus influenzae handelt,
kann eine wirksame Therapie le-
bensrettend sein. Die Behandlung
von Pneumokokken und Hamo-
philus influenzae bereitet wegen
den schon beschriebenen Resi-
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stenzen erhebliche Probleme. Bei
Meningokokken wird Uber einge-
schrankte Wirksamkeit von Peni-
cillin in Lateinamerika, Afrika und
Asien berichtet.

Geschlechtskrankheiten mit
Gonokokken, Chlamydia tracho-
matis und Treponema pallidum
(Lues) sind zusammen mit HIV-
Infektionen ein riesiges Problem.
Die Ausbreitung der Geschlechts-
krankheiten hangt direkt mit der
Ausbreitung von HIV zusammen.
Resistenzprobleme gibt es zwar
nur bei Gonokokken, aber die sind
dafur erheblich.

Multiresistente Infektions-
erreger (MRE) wie Methicillin-
resistente-Staphylococcus aureus
(MRSA), Vancomycin-resistente
Enterokokken, ESBL-bildende
Escherichia coli und Klebsiellen,
panresistente Acinetobacter bau-
manii- und Pseudomonas-Stamme
kommen vorwiegend in Kliniken
vor. Diese Erreger bereiten auch
in den Industrielandern auf Inten-
sivstationen und in anderen Hoch-
risikobereichen (Krebsbehandlung)
erhebliche Probleme. Die Haufig-
keit in Entwicklungslandern ist um

ein vielfaches hoher, da es noch
mehr Probleme bei der raumlichen
und personellen Ausstattung gibt,
die es schwierig machen, die not-
wendigen  Hygienemalfinahmen
einhalten zu kénnen.

Gegenmalinahmen, um das Pro-
blem all dieser Infektionserkran-
kungen in den Griff zu bekommen
sind:

e Mikrobiologische Diagnostik,
um die Ursache der Infektion ein-
schlief3lich der Antibiotikaresistenz
rechtzeitig zu erkennen.

e Forschungen zum besseren Ver-
standnis von Resistenzmechanis-
men, um Gegenstrategien entwi-
ckeln zu konnen.

e Durchfuhrung von Surveillance-
programmen, um Kenntnis daru-
ber zu erlangen, wo welche Resis-
tenzprobleme vorliegen.

e Ausbildung der Behandler, damit
sie fur die Erkrankten das richtige
Medikament auswahlen. Dazu
gehort die Erstellung von Thera-
pieleitlinien.

Space Pharma unterwegs

Schluck & weg, die StraRentheatergruppe der BUKO Pharma-Kam-
pagne, prasentierte vom 9.-22. Mai ein schrages Weltraumabenteu-
er in 12 deutschen Stadten, von Bielefeld bis Bayreuth. Im Brenn-
punkt der Kritik stand unethische Arzneimittelwerbung weltweit.

Der Plot: Praktikant Andi absol-
viert ein freiwilliges galaktisches

Jahr auf dem Raumschiff von
Space Pharma und macht dabei

In eigener Sache

e Den Zugang zu wirksamen Me-
dikamenten gewahrleisten.

¢ \\Veitere Entwicklung von antimi-
krobiellen Wirkstoffen gegen die
Erreger, gegen die derzeit keine
Therapien mehr zur Verfugung
stehen.

In dem Buch werden von insge-
samt 30 Autorlnnen (Mikrobiolo-
gen und Infektiologen) in hervorra-
genden Ubersichtsartikeln all die
genannten Probleme dargestellt.
Die Literaturangaben sind auf dem
neuesten Stand. Fur alle, die sich
mit Infektionserkrankungen hier
und in armen Landern beschafti-
gen, ist das Buch ein Muss und
kann uneingeschrankt empfohlen
werden.

Dr. Gerhard Schwarzkopf-Steinhauser

Anibal de J. Sosa, Denis K. Byarugaba, Carlos
F. Amabile-Cuevas, Po-Ren Hsueh Samuel
Kariuki, Iruka N. Okeke (Editors). Antimicro-
bial Resistance in Developing Countries.
New York, Dordrecht, Heidelberg, London:
Springer Verlag 2010, ISBN 978-0-387-89369-
3, elSBN 978-0-387-89370-9

2 Dr. Gerhard Schwarzkopf-Steinhauser, Stadti-
sches Klinikum Munchen GmbH, Department
fur Medizinische Mikrobiologie und Kranken-
haushygiene, Kolner Platz 1, 80804 Munchen

besturzende Entdeckungen. Im
reichen Norden der Galaxie wer-
den andere Medikamente ver-
marktet als im armen Suden. Teu-
re AIDS-Medikamente sind auf ar-
men Planeten nicht zu haben, weil
sie unerschwinglich sind. Statt-
dessen erfindet Space Pharma
dort neue Anwendungsbereiche
fur seine Pillen. Und auch sonst
gibt es so manches krumme Ge-
schaft .... Wir geben hier ein paar
Impressionen vom Stuck.

Lara Love zu Praktikant Andy:

"Und ganz wichtig: Die gruinen Pillen
vertreiben wir zwar tUberall, aber auf
den armen Planeten wirken die ge-
gen viiiieeel mehr Krankheiten..."
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Schluck & weg

Babies vom Uranus, der verdachtig Indien dhnelt: "Wir haben Hunger, Hunger,
Hunger..." Lara Love: "Unsere Vitaminpillen helfen so toll gegen die Folgen von helfen nicht gegen Unterernahrung. Das ist
Unterernadhrung. Sie machen auch diese kleinen Gehirne wieder fit." rausgeschmissenes Geld."

Drei Models besingen bei einem Arztekongress die an- Mars, der unter AIDS, Tuberkulose und Malaria leidet: "Eine Spritze
geblichen Vorteile einer Verhiitungspille: , Willst du so gegen Schweinegrippe und Gebarmutterhalskrebs? Nicht grade das,
aussehn, aussehn wie wir, nimm Bella-nara, -nara zu was ich brauche, aber man nimmt ja, was man kriegen kann. Also
dir.” Die Nebenwirkung wird einfach weggeschubst. rein damit."

Andy: "Aber das geht
doch nicht! Falscher
Antibiotika-Einsatz
fordert Resistenzen,

hat Robby gesagt.”
Alle Fotos: Jorg Schaaber
Saturn: "Oh Mann, diese Erkaltung!!!" Im nachsten
Augenblick wird er vom Space-Pharma-Raum-
schiff mit Antibiotika bombardiert.
Nr. 4-5 Mai/Juni 2010 7
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AstraZeneca zahlt

520 Millionen US-Dollar muss
der Pharmariese AstraZeneca we-
gen illegaler Werbemethoden in
den USA als Strafe zahlen. Das
Medikament Seroquel® (Wirkstoff
Quetiapin) ist fur die Behandlung
von Schizophrenie zugelassen. As-
traZeneca hatte es aber fur nicht
zugelassene Indikationsbereiche
beworben. Gegenuber Arztinnen
und Patientlnnen wurde zudemder
Nutzen von Seroquel® Uberpropor-
tional positiv dargestellt, Risiken
dagegen — wie zum Beispiel eine
starke Gewichtszunahme bei Kin-
dern oder das Risiko an Diabetes
zu erkranken — heruntergespielt.
25.000 Patientlnnen haben zudem
Zivilklage gegen AstraZeneca ein-
gereicht, die noch anhangig sind.
Verglichen mit dem Umsatz von
4,9 Milliarden US$ fur Seroquel®
im Jahr 2009 erscheint die Strafe
dennoch moderat.” (HD)

Ecuador nutzt

Zwangslizenz

Ecuador hat auf das AIDS-Medi-
kament Kaletra® (Lopinavir/Ritona-
vir) eine Zwangslizenz verhangt.
Bisher kostete eine jahrliche Be-
handlung ca. 1000 US$ pro Per-
son. Durch die Zwangslizenz wird
der Preis um bis zu 50% sinken.
Laut UNAIDS-Bericht von 2008
erhalten 42% der behandlungsbe-
durftigen Ecuadorianer eine The-
rapie. Mit der erwarteten Preis-
senkung konnen daher wesentlich
mehr Menschen medikamentos
behandelt und mehr Geld in die
Vorbeugung gesteckt werden.?
(HD)

Anti-Falschungs-
Vertrag in der Kritik

Das sogenannte Anti-Counterfei-
ting Trade Agreement (ACTA) ist
ein geplantes multilaterales Han-
delsabkommen, dass seit 2007
unter Ausschluss der Offentlich-
keit verhandelt wird. Es soll den
Schutz vor Produktpiraterie und
den Umgang mit Urheberrechts-
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verletzungen regeln. Problema-
tisch ist nicht nur, dass die bishe-
rigen Verhandlungen unter Aus-
schluss der Offentlichkeit gefuhrt
wurden und somit kritischen Stim-
men kein Raum gegeben wurde.
Auch die bislang durchgesickerten
Vorschlage geben zur Besorgnis
Anlass. So werden kriminelle Fal-
schungen von Arzneimitteln mit
moglichen Verletzungen des Pa-
tentrechts vermischt. Das birgt
die Gefahr, dass die Versorgung
armer Lander mit preiswerten Ge-
nerika unterminiert wird. Health
Action International (HAI) fordert
deshalb die EU-Kommission auf,
die Verhandlungen offentlich zu
fuhren und auch unabhangige
Stimmen zu Wort kommen zu
lassen.® Gegenwartig werden die
ACTA-Verhandlungen vorbei am
europaischen Parlament und an
etablierten internationalen Struk-
turen in einer Art Geheimclub
gefuhrt. Das ist undemokratisch.
(HD/AJS)

USA:
Pharma grof3te Lobby

Kein Branche gibt mehr Geld fur
Lobbyarbeit in Washington aus als
die Pharmaindustrie. 267,8 Mio.
US$ lieRen sich die Pillendreher
die Beeinflussung von Abgeord-
neten und Regierung im vergan-
genen Jahr kosten.* (JS)

BIOSKOP retten!

Seit 13 Jahren mischt sich B/O-
SKOP in die Auseinandersetzung
um Biomedizin und Biopolitik ein.
Jetzt droht der Zeitschrift das Aus.
Wenn es nicht gelingt, die Anzahl
der Abonnentlnnen bis Septem-
ber nennenswert zu steigern,
muss BIOSKOP zum Jahresende
eingestellt werden. Die Zeitschrift
bietet sorgfaltig recherchierte Ar-
tikel zu Themen wie Humangene-
tik, Transplantationsmedizin, Hu-
manexperimente, Euthanasie und
Bioethik im Gesundheitswesen.
BIOSKOP berichtet auch Uber ge-
lungene und geplante Aktionen.
Seit Juni 2000 enthalt BIOSKOP

Aus aller Welt

den Newsletter Behindertenpo-
litik als Beilage. Abonnentinnen
erhalten auRerdem kostenlos den
Denkzettel, der in unregelma-
Rigen Abstanden jeweils einen
Bereich der Biowissenschaften
beleuchtet. Bisher veroffentlicht:
. Transplantationsgesetz”, ,Tech-
nik der Zukunft”, , Patientenverfu-
gungen”, , Lebensqualitat”, ,Der
frauenlose Embryo”. Die Juni-Aus-
gabe von BIOSKOP informiert u.a.
Uber ,Verdatete Patientinnen” so-
wie Uber europaische Reformpla-
ne zur Transplantationsmedizin.

Das Abonnement kostet jahrlich 25 € (50 € fur

Institutionen). Infos unter:
Ivww.bioskop-forum.de/zeitschrift.htn]

1 For $520 Million, AstraZeneca Settles Case
Over Marketing of a Drug, New York Times,
27. April 2010

2 Compulsory Licenses in Ecuador will lower
the price of medicines: Countries in the
region should follow Ecuador’s example,
Pressemitteilung Health Action International,
26. April 2010

3 HAI Europe. Comments on ACTA sta-
keholder consultation. Amsterdam 22
March 2010 fvww . haiweb.ora/22032010)
DRGTradeConsultationACTA.pd{

4 US health spent more than any group
ever. Pharmatimes 16 Feb 2010 —
bharmatimes.com/VWorldNews/article

Bspx?id=17391&src=EWorldNewg

Das Letzte

, Brainstore ist eine Firma mit
Sitz in Biel, wir produzieren
Ideen [...] Aktuell betreue ich ein
Projekt fur ein deutsches Phar-
maunternehmen. Wir machen
einen Workshop, bei welchem
neue ldeen zur Vermarktung
eines Medikaments zur Behand-
lung von Schizophrenie und
Bipolaren Storungen gefunden
werden sollen. Dazu bin ich auf
der Suche nach einem Psychi-
ater [...] oder auch Studieren-
den, welche bestenfalls bereits
Erfahrungen in der Therapie mit
solchen Medikamenten haben
und gerne an diesem Workshop
teilnehmen wirde. [...] Nattrlich
wird der Einsatz bezahlt!”

Aus dem Schreiben der Firma Brainstore an
eine Psychiaterin vom 8.4.2010.

Nr. 4-5 Mai/Juni 2010


http://www.bioskop-forum.de/zeitschrift.htm
http://www.haiweb.org/22032010/DGTradeConsultationACTA.pdf
http://www.haiweb.org/22032010/DGTradeConsultationACTA.pdf
http://www.pharmatimes.com/WorldNews/article.aspx?id=17391&src=EWorldNews
http://www.pharmatimes.com/WorldNews/article.aspx?id=17391&src=EWorldNews
http://www.pharmatimes.com/WorldNews/article.aspx?id=17391&src=EWorldNews

	Gar nicht rosig 
Ein Diabetesmittel, das es nicht geben dürfte
	Hauptsache Pfizer
Produktbindung mit Rabattkarte
	Bedrohliche Resistenzen
Warum Medikamente in armen Ländern nicht (mehr) wirken
	In eigener Sache: Space Pharma unterwegs
	Aus aller Welt
	AstraZeneca zahlt
	Ecuador nutzt Zwangslizenz
	Anti-Fälschungs-Vertrag in der Kritik
	USA: Pharma größte Lobby
	BIOSKOP retten!


