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Medikamente machen arm

Eine Studie' belegt: hohe Arzneimittelpreise nehmen Millionen
Menschen das Existenzminimum und machen fur Viele den Zugang
zu lebenswichtigen Medikamenten unmoglich.

Khaso Niakho konnte sich gluck-
lich schatzen: Ein Stuck Land im
Norden Malis und eine Topferei
hatten ihm und seiner Familie
zwar kein reiches Leben, aber ein
Auskommen ermoglicht. Bis zu
dem Tag als der Arzt bei seiner
jungsten Tochter Asthma diagnos-
tizierte. Khaso stand vor einem
Dilemma: Die Familie hatte kein
Bargeld, um die lebenswichtigen
Asthmasprays zu kaufen. Der ein-
zige Ausweg schien der Verkauf
eines Teils ihres Landes. Aber
was dann? Der Rest wurde die
Familie nicht mehr ernahren kon-
nen. Und Khasos Tochter wurde
die Medikamente ein Leben lang
bendtigen ...

Die Geschichte der Familie Niak-
ho ist fiktiv. Doch eine Geschich-
te, wie sie sich Tag fur Tag in
vielen Landern der Welt ereignet.
Die Ausgaben fur Medikamente
machen zwar nur einen Teil der
Behandlungskosten einer Krank-
heit aus, in armen Landern ist dies
allerdings ein relativ groRer Anteil.
Der Zugang zu Medikamenten
ist daher ein entscheidender Fak-
tor fur Behandlungszugang und
-erfolg.

Eine Studie der Harvard School
of Public Health liefert dazu kon-
krete Zahlen." Die Wissenschaft-
lerlnnen um Laurens Niéns unter-
suchtenin 16 Landern (davon neun
mit niedrigem und sieben mit mitt-
lerem Einkommen) die finanzielle
Belastung, die der Kauf von vier
ausgewahlten Medikamenten mit

sich bringen wurde. Die Studie un-
terschied dabei zwischen Original-
praparaten und dem gunstigsten
auf dem Markt verfugbaren Ge-
nerikum. Darunter befanden sich
drei Arzneimittel zur Behandlung
chronischer Krankheiten (Asthma,
Diabetes mellitus, Bluthochdruck?)
und eines zur Behandlung einer
akuten Infektionserkrankung.® Das
Ausmal der Belastung wurde ab-
geschatzt, indem der Geldbesitz
einer Person vor dem Kauf eines
Medikamentes mit der nach dem
Arzneimittelkauf zur Verfugung
stehenden Geldsumme vergli-
chen wurde. Wie viele Menschen
galten vor dem Einkauf als arm,
wie viele danach?

Markenmittel: Todliche Kosten

Die Forscherlnnen unterschie-
den zwischen Menschen, die mit
weniger als 2 US$ pro Tag (obe-
re Armutsgrenze?) auskommen
mussen und denjenigen, die Uber
weniger als 1,25 US$ pro Tag (ab-
solute Armutsgrenze)? verfugen.
Ein Beispiel: In Uganda mussen
derzeit 52% der Bevolkerung mit
weniger als 1,25 US$ pro Tag
auskommen. Mussten sie das
Marken-Medikament Atenolol zur

Foto: UNICEF

Editorial

Liebe Leserlnnen,

hohe Arzneimittelpreise
konnen todlich sein. Eine
neue Studie zeigt, dass
unnotig hohe Preise fur
Millionen Menschen den
Zugang zu lebenswichtigen
Therapien verhindern (S. 1).
Dass Entwicklungshilfe-
minister Niebel nun auch
noch die Mittel fur den
Global Fund gegen AIDS
kurzen will, verbessert die
Versorgung der Armen
auch nicht(S. 3).

Endlich wurde das schad-
liche Diabetesmittel
Rosiglitazon in der EU
verboten. Das deutsche
Gesundheitsministerium
wollte kurz zuvor die Kran-
kenkassen vom Ausschluss
des Mittels abhalten. (S. 7)
Das lasst das Schlimmste
befiurchten, wenn das
Ministerium kiinftig selbst
festlegt, wann Medika-
mente nutzen.
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Behandlung von Bluthochdruck
kaufen, so wurden weitere 20%
dadurch die Armutsgrenze von
1,25 US$ unterschreiten. Beim
Kauf des gunstigsten Generikums
waren es hingegen nur 1%.

Doch wie viele Menschen sind
konkret betroffen? Um eine Aus-
sage darUber treffen zu konnen,
betrachtete die Studie zusatzlich
die Krankheitshaufigkeit von Dia-
betes, Asthma und Bluthochdruck
und wendet die Zahlen auf alle
Einwohnerlnnen der untersuchten
Lander an (ca. 775 Millionen). Da
letztere Krankheit am haufigsten
auftritt, sind hier die meisten Men-
schen betroffen. Wurden alle Men-
schen mit Bluthochdruck Atenolol
beim Originalanbieter kaufen, so
rutschen 19 Millionen Menschen
unter die Armutsgrenze von 1,25
US$ pro Tag. Weitere 58 Millio-
nen Menschen sind so extrem
arm, dass fur sie die Therapie von

vorneherein unerschwinglich ist.
Ein wirkstoffgleiches Generikum
wurde ,,nur” 6 Millionen unter die
Armutsgrenze drucken und ware
fur 44 Millionen unerschwinglich.®

Die Studie zeigt: Hohe Arznei-
mittelpreise konnen grolRe Patien-
tengruppen in die Armut treiben.
Dies ist ein Hauptgrund fur die
schlechte Gesundheitsversorgung
in armen Landern und ein ent-
scheidender Faktor bei der Entste-
hung von Armut und vermeidbarer
Krankheit.

Die Autorlnnen der Studie ra-
ten daher, den Einsatz von quali-
tatsgepruften gunstigen Generika
aktiv zu fordern. Zusatzlich sollten
kostenlose oder zumindest stark
subventionierte Medikamente an
bedurftige Menschen ausgege-
ben werden. Um Armut durch un-
vorhergesehene Erkrankung auf
lange Sicht zu reduzieren, musse

Evidenz statt Panik

BMJ rat WHO zu neuen Entscheidungsmodellen

In einem Artikel zur Vogel- und Schweinegrippe titulierte das Bri-
tish Medical Journal beide Epidemien als ,,Panik-Pandemieen”. Die
Grippe-Viren hatten zwar wenig Leid, dafur aber eine grofRe Geld-

verschwendung ausgelost.’

Die Entscheidung zur mas-
senhaften Produktion und La-
gerung von Grippe-Impfstoffen
verschlang grofe Geldsummen,
die anderswo dringend benbtigt
wurden, so die Autoren Bonneux
und Van Damme. Dabei habe es
keine stichhaltigen Beweise fur
eine gefahrliche Seuche gegeben.
Die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) habe in beiden Fallen in ih-
rer Fuhrungsrolle versagt. ,Geld,
das man fur das Horten antiviraler
Medikamente mit hypothetischer
Wirksamkeit gegen eine hypothe-
tische Pandemie ausgibt, fehlt in
der Gesundheitsversorgung.”

Um kunftig Panik-Pandemien
zu vermeiden und echte Gefah-
ren fruhzeitig zu erkennen, raten

2

die Autoren der WHO, ihre Ent-
scheidungsstrukturen zu Uber-
denken. Sie verweisen dabei auf
das offentliche britische National
Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE),? das in einem
transparenten Entscheidungspro-
zess unabhangige Wissenschaft-
lerlnnen aus verschiedenen Berei-
chen ebenso einbindet wie Arztin-
nen, Patientlnnen, akademische
Expertinnen oder Industrievertre-
terlnnen. Kosten werden explizit
und transparent erhoben und dem
Nutzen einer bestimmten medizi-
nischen Intervention gegenuber-
gestellt.

Weil Spezialistinnen und Expert-
Innen zunehmend Teil industri-
eller Netzwerke seien und auch

Internationale Politik

die Absicherung durch nationale
Krankenversicherungen Priori-
tat haben. Essentiell sei zudem
ein Wandel im Umgang mit der
Preispolitik von Pharmakonzernen
auf nationaler wie internationaler
Ebene, aber auch Zwangslizenzen
seien geeignete Instrumente, um
den notigen Druck auf Unterneh-
men auszuuben. (HZ)

1 Nins L.M. et al. Quantifying the Impove-
rishing Effect of Purchasing Medicines: A
Cross-Country Comparison of the Afforda-
bility of Medicines in the Developing World.
PloS Med 2010. 7(8): €1000333. Doi:10.1371/
journal.pomed.1000333.

2 Salbutamol, Glibenclamid, Atenolol

3 Amoxicillin: Antibiotikum bei Atemwegs-
infekten

4 1,25 USS$ ist die von der Weltbank festge-
legte Grenze, unterhalb der Menschen als ab-
solut arm gelten: Unter diesem Einkommen
konnen sich Menschen eine erforderliche
Ernahrung und lebenswichtige Bedarfsartikel
des taglichen Lebens in der Regel nicht mehr
leisten.

5 Die Schatzungen der Studie sind laut der
beteiligten ForscherInnen eher konservativ;
aufgrund methodischer Schwierigkeiten sind
in Realitat hochstwahrscheinlich weitaus
mehr Menschen betroffen.

die Abhangigkeit akademischer
Einrichtungen von industriellen
Geldgebern wachse, bedurfe ein
rationaler und ausgewogener Ent-
scheidungsprozess der breiten
Beteiligung aller Akteure eines
modernen und pluralistischen Ge-
sundheitssystems. Dann mussten
die endgultigen Empfehlungen fur
eine evidenzbasierte Politik von
unabhangigen  Wissenschaftle-
rinnen verfasst werden, die Uber
fundierte Kenntnisse in Evaluation
und Prioritatensetzung verfugten.
Das Fazit von Bonneux und Van
Damme: ,,Do it in a NICE way."®
(CJ)

1 Bonneux L, Van Damme W. Preventing
iatrogenic pandemics of panic. Do it in a NICE
way. BMJ 2010; 340, p c3065

2 Vergleichbar dem Deutschen Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG)

3 Im Englischen doppeldeutig: ,,Mach es auf
gewissenhafte/ nette Art.” Bzw. ,Mach es
wie das National Institute for Health and
Clinical Excellence.”
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Deutschland

Global Fund:

Kurzung statt Aufstockung

Entwicklungsminister Niebels Sparplan fur den Global Fund ge-
fahrdet die Behandlung von AIDS-Patientinnen weltweit.

Das Bundesministerium  fur
wirtschaftliche Zusammenarbeit
und Entwicklung (BMZ) plant,
Deutschlands Beitrag zum ,,Glo-
bal Fund to fight AIDS, Tubercu-
losis and Malaria” (GFATM) zu re-
duzieren oder ganz einzustellen.!
Expertlnnen vermuten, dass das
Entwicklungsministerium statt
600 Millionen € in den nachsten

drei Jahren nur 200 Millionen € in
den Fond investieren wird. Minis-
ter Niebel (FDP) verweist hinge-
gen nichtssagend auf die nachste
GFATM-Finanzierungsrunde am
3. und 4. Oktober in New York.?
Deutschland ist drittgroRter Geber
des UN-nahen Global Fund. Zur
Zeit werden daraus etwa 2,8 Milli-
onen HIV positive bedurftige Men-
schen weltweit mit lebenswichti-
gen Medikamenten versorgt. Die
von Einsparplanen gefahrdeten
400 Millionen € konnten 350.000
HIV-infizierte Menschen Uber drei
Jahre mit Medikamenten versor-
gen oder 2.6 Millionen Tuberkulo-
se erkrankte heilen.®
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Niebel mochte multilateralen
Projekten wie dem Global Fund
zugunsten bilateraler Projekte
Geld entziehen.* Man kbnne AIDS
auch mit anderen Mitteln als dem
Global Fund bekdmpfen - und
dies tue Deutschland, verkundete
er im Handelsblatt. Im selben In-
terview betont er auch, dass ,je-
der bilateral umgesetzte Euro [...]

nach  Experten-
§ schatzungen mit
1,80 € zuruck in
die deutsche Ex-
portwirtschaft”
flielt.5 Also Wirt-
schaftsforderung
statt Entwick-
lungshilfe?

Alleingange
in der Entwick-
lungszusammen-
arbeit sind we-
nig sinnvoll und

ineffektiv. Der
Globale  Fonds
hingegen stelle

ein zukunftswei-
sendes Finan-
zierungsmodell
dar, das grundle-
gende Prinzipien
einer wirksamen Entwicklungszu-
sammenarbeit umsetze, so das
Aktionsblundnis gegen AIDS. Das
Bundnis protestierte gemeinsam
mit anderen Organisationen am
9. September vor dem Kanzleramt
in Berlin gegen die Sparplane Nie-
bels: Vor einem Behandlungszelt
warteten die Aktivistinnen in einer
langen Schlange auf die Medika-
mentenausgabe. Doch nach kur-
zer Zeit wurde das Zelt von einer
Merkelfigur symbolisch verschlos-
sen.®

Der Global Fund braucht eigent-
lich eine Verdopplung der Mittel
und keine Kurzungen. Die Kanzle-

PHARMA-BRIEF

rin hatte zuletzt auf dem G8 Gipfel
in Kanada versprochen, die Ge-
berkonferenz des GFATM Anfang
Oktober zu einem Erfolg zu ma-
chen. Es liegt somit auch in Mer-
kels Hand, ob die Geberkonferenz
Anfang Oktober die Erwartungen
erfullt. (HZ)

1 Aktionsbundnis gegen AIDS: Fact Sheet: Dro-
hende Kurzungen des deutschen Beitrags fur
den Globalen Fonds. www.aids-kampagne.
de/fileadmin/Downloads/Global_Fund/GF_
Fact_Sheet_Sep2010.pdf. [Abruf: 27.09.2010]

2 Harro Albrecht: Zaudern totet. ZEIT Online,
21.07.2010.

3 Protest gegen Global Fund-Kurzungen. Ent-
wicklungspolitik online, 9.9.2010

4 Gordon Repinski: Niebels gefahrlicher Egois-
mus. die tageszeitung, 16.09.2010.

5 Niebel: , Entwicklungszusammenarbeit darf
auch interessengeleitet sein”. Handelsblatt,
26.07.2010

6 Niklas Wirminghaus. Demonstrationen gegen
Dirk Niebel. die tageszeitung, 9.9.2010.

Foto: Aktionsbundnis gegen AIDS
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Equitable Licensing

Lizenzpolitik & Vertragsbausteine
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Gerechte Lizenzen

Med4all, ein Gemeinschaftspro-
jekt der BUKO-Pharma-Kampa-
gne, der Charite Berlin und des
Bremer Zentrums fur Europa-
ische Rechtspolitik, veroffent-
licht den ersten deutschen Leit-
faden zum effektiven Einsatz
von Equitable Licensing in der
Patentverwertung.

Die Forschung an Hochschulen
und anderen offentlichen Einrich-
tungen bringt neue Produkte her-
vor, von denen viele Menschen
in aller Welt profitie-
ren konnten. Die Pa-
tentpolitik ist jedoch
haufig darauf ausge-
richtet, mit den For-
schungsergebnissen
moglichst viel Geld
zu verdienen. Lizenz-
vereinbarungen  mit
Wirtschaftsunterneh-
men fuhren daher oft
zu hohen Arzneimit-
telpreisen. Equitable Licensing
hingegen zollt der sozialen Ver-
antwortung offentlich finanzierter
Forschung Tribut. Der aus den
Vereinigten Staaten stammende
Ansatz, verbessert den Zugang
zu innovativen Medikamenten fur
arme Menschen. Bei der Verwer-
tung medizinischer Forschungser-
gebnissen in Deutschland spielt
Equitable Licensing bisher kaum
eine Rolle. Der Leitfaden soll dies
andern: Die Rechtsprofessorin
Christine Godt (Universitat Olden-
burg) hat fur Med4all vorformulier-
te Vertragsbausteine entwickelt,
die zu einer Equitable License
zusammengesetzt werden kon-
nen. Damit konnen offentliche
Einrichtungen in ihren Vertragen
mit Wirtschaftsunternehmen glo-
balen Gesundheitsbedurfnissen
Rechnung zu tragen.

Die Textbausteine sind als Download unter
folgender Adresse zu finden: www.med4all.
org/fileadmin/med/pdf/lizenz_med4all final.
pdf

Einen allgemeinen Uberblick uber das
Thema Equitable Licensing bietet folgender
Link: lvww.med4all.org/fileadmin/med/pdf]
[ned4all-Brosch%C3%BCre-deutsch.pd]

Big Business in Brussel
Lobby treibt EU-Freihandelsabkommen mit Indien an

Corporate European Observatory (CEO) veroffentlichte jetzt einen
Bericht Uuber die Verhandlungen zum Free Trade Agreement (FTA)
zwischen der EU und Indien.” Dabei wird deutlich: die Interessen
der europaischen Industrie stehen uber denen von Patientinnen.

Seit 2007 verhandelt die Europa-
ische Union (EU) mit Indien Uber
ein Freihandelsabkommen. Wah-
rend sich Indien einen besseren
Zugang zum europaischen Markt
erhofft, versucht die EU unter
anderem durch Verscharfung des
Patentschutzes den Interessen
der europaischen Konzerne nach-
zukommen (wir berichteten?).

Der Einfluss der Industrie auf
die Politik ist enorm. So lasst z.B.
Thomas Heynisch, ehemaliger
Lobbyist des deutschen Interes-
senverbands der forschenden
Pharma-Unternehmen (Vfa) nun
seinen Einfluss bei der General-
direktion fur ,Unternehmen und
Industrie” der europaischen Kom-
mission spielen. Auch andere In-
teressenverbande, wie der der
groRen Pestizidhersteller Bayer,
BASF oder Monsanto sind in die
Verhandlungen aktiv eingebun-
den und treiben sie voran. Dabei
geht es wenig demokratisch zu:
Wahrend intensive Gesprache mit
der Industrie stattfanden, wurden
Interessenverbande von Verbrau-
cherlnnen oder Menschenrechts-
organisationen von den Verhand-
lungen ausgeschlossen.

CEOQ hat zu den moglichen Fol-
gen des FTA, das Anfang 2011
unterschrieben werden soll, einen
ausfuhrlichen Bericht veroffent-
licht.! Das Papier zeigt nicht nur
dramatische Folgen fur die indi-
sche Bevolkerung auf, sondern
auch das drohende Aus fur die als
.Apotheke fur Armen”3 titulierte
indische Generikaindustrie.

Die Verhandlungen finden zwar
hinter verschlossenen Turen statt,
aber durchgesickerte Ergebnisse
tragen deutlich die Handschrift der

Industrie: So wird eine Verlange-
rung des Patentschutzes fur Arz-
neimittel auf 25 Jahre gefordert.
Bevor Indien der Welthandelsor-
ganisation (WTO) beitrat, kannte
das Land keine Patente auf Arz-
neimittelwirkstoffe. Erst durch die
Unterzeichnung des TRIPS-Ver-
trag der WTO musste Indien einen
20-jahrigen Patentschutz fur Me-
dikamente einfuhren. Aullerdem
sollen Generikahersteller kunftig
fur die Zulassung eines Medika-
ments eigene Studien durchfuh-
ren, obwohl bereits Daten aus
klinischen Studien vorliegen. Dies
wurde enorme Kosten bedeuten
und unnobtige Verzogerungen fur
die Einfuhrung lebenswichtiger
Generika. Aufderdem soll die EU
Generikalieferungen, die nicht
den europaischen Patentschutz-
richtlinien entsprechen, beschlag-
nahmen durfen — selbst wenn
sich diese nur im Transit durch die
EU befinden. Eine solche Praxis
wiurde indische Generika-Exporte
massiv behindern und den Zugang
armer Patientlnnen zu gunstigen
Arzneimitteln torpedieren.

Der Bericht der CEO macht
deutlich, dass die Interessen des
Big Business bei der EU Uber ent-
wicklungspolitischen  Bemuhun-
gen stehen. Stellt sich also die
Frage, wie ernst es der EU mit der
Erfullung der Millennium Develop-
ment Goals wirklich ist. Die Ziele,
zu deren Erfullung die EU sich bis
2015 verpflichtet hat. (IS)

1 Corporate Europe Observatory. India FDI
watch: Trade Invaders. 1.9.2010 www.
corporateeurope.org/global-europe/
content/2010/09/eu-india-trade-invaders
(Zugriff am 17.9.2010)
Pharma-Brief 6-7/2010, S. 1 und 8-9/2009, S. 1
3 Indien produziert Generika fur HIV/AIDS,
Tuberkulose und Malaria. 90% der HIV/AIDS
Patienten sind von den gunstigen Medika-
menten aus Indien abhangig.

N
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Testfeld Indien

Boomender Forschungsmarkt- schwache Kontrolle

Zahlreiche multinationale und nationale Konzerne testen Arzneimit-
tel in Indien. Geringe Kosten, gut ausgebildetes Personal, ein nahe-
zu unerschopfliches Reservoir an Testpersonen und nicht zuletzt
mangelnde Regulierung und Kontrolle machen Indien zum beliebten
medizinischen Testfeld.' Und die Regierung fordert eifrig den For-
schungsboom. Ein Gesetz, das die wachsende Forschungsindustrie
besser kontrolliert, unethische Praktiken beendet und unter Strafe
stellt, ist dagegen noch immer nicht implementiert.?34

Insider aus der klinischen For-
schungsindustrie beschreiben die
Situation als besorgniserregend:
Die Regierung bewerbe Indien
aggressiv. als  Forschungsfeld
fur klinische Studien, ohne dass
eine tragfahige Struktur etabliert
worden sei, die deren Durchfuh-
rung reguliere und kontrolliere.
Vertragsfirmen, die die organisa-
torische Abwicklung der Studien
Ubernehmen, haben ungehinder-
ten Zugang zu Patientlnnendaten
und nutzen diese fur das Anwer-
ben von Testpersonen. Arztlnnen
kassieren Geld fur die Beschaf-
fung von Testpersonen. Und Pati-
entlnnen nehmen an Studien tell,
weil sie wirksame Therapien nicht
bezahlen konnen.®

Detaillierte ethische Richtlinien
fur biomedizinische Forschung
wurden erstmals im Jahr 2000 auf
den Weg gebracht. 2005 wurde
die Prufung der Studienkonzepti-

- < Se— :l
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on durch ein Ethik-Komitee vorge-
schrieben. Eine Gesetzesvorlage,
die eine neue Fassung der Richt-
linien rechtlich bindend machen
soll, liegt noch beim Gesundheits-
ministerium.® Sollte das Gesetz
zur Foérderung und Regulierung
Biomedizinischer Forschung am
Menschen’ verabschiedet wer-
den, mussten alle nationalen
Ethik-Komitees registriert und ge-
pruft werden.

Ethik-Komitees ohne Ethik?

Bislang arbeiten diese Komitees
alles andere als zufriedenstellend.
Nicht alle sind rechtlich anerkannt
und die Mitarbeiterlnnen sind
haufig schlecht ausgebildet. Au-
Rerdem existiert kein zentrales
Register fur die Entscheidungen
der Komitees. Wenn eine Studie
bei einem Ethik-Komitee abge-
lehnt wird, kann sie anderswo
noch einmal eingereicht werden,
ohne dass der Sponsor verpflich-
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tet ware, die vorangegangene Ab-
lehnung zu erwahnen. Eigentlich
soll der Drugs Controller Gene-
ral of India (DCGI) die Einhaltung
ethischer Standards Uberwachen.
Aber die Behorde ist personell zu
schwach besetzt, um Hunderte
von Studien zu kontrollieren.®

Regierung fordert den Trend

Im Oktober 2008 waren in In-
dien 582 klinische Studien beim
DCGI registriert, 72% davon wur-
den von Pharmaunternehmen
durchgefuhrt. Allerdings mussen
klinische Studien erst seit 2009
in einer Datenbank registriert
werden, zuvor war die Meldung
freiwillig. Die Zahl der Vertragsfir-
men, die klinische Forschungen
organisatorisch abwickeln, hat
sich in wenigen Jahren auf 150
Firmen verdoppelt.> Und Indiens
Regierung tut einiges dafur, dass
dieser Trend anhalt: 2005 wurde
die Arzneimittel- und Kosmetik-
Richtlinie erganzt, um klinische
Studien auslandischer Sponsoren
zu ermoglichen. Seither konnen in
Indien Wirkstoffe, die im Ausland
entwickelt wurden, im fruhen Sta-
dium der Medikamentenentwick-
lung getestet werden (Phase 2
Studien zur richtigen Dosierung).
Studien zur Sicherheit und Ver-

Foto: Christiane Fisc
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traglichkeit des Wirkstoffs (Phase
1) mussen aber bereits vorliegen.
Der Sponsor muss neben den be-
reits vorhandenen Forschungser-
gebnissen auch Dokumente zum
informierten Einverstandnis der
Testpersonen vorlegen.

Schneller statt sicherer?

Derzeit plant die Regierung, die
Zulassung fur klinische Studien zu
beschleunigen. Antrage aus den
USA, Europa und Japan sollen be-
vorzugt in sechs bis acht Wochen
bearbeitet werden. Das DCGI ver-
sprach eine Uberprufung der Stu-
dienkonzeption durch lokale Ethik-
Komitees innerhalb von sechs bis
acht Wochen. Die Einfuhr-Zblle fur
das Zubehor klinischer Forschung
wurden aufgehoben wund die
Durchfuhrungen von klinischen
Studien wurde von der Umsatz-
steuer befreit. Das DCGI plant
auRerdem, Fingerabdricke von
Testpersonen zu registrieren, da-
mit Patientlnnen nicht an mehre-
ren Studien zugleich teilnehmen®
— ein Hinweis darauf, dass die
Belohnung fur Testpersonen zum
Teil so hoch ist, dass Gesunde sie
als Einkommensquelle nutzen.

Konzerne mit sauberer Weste?

Die Anzahl der registrierten To-
desfalle in klinischen Studien ist in
den vergangenen Jahren bestan-
dig gewachsen. 462 Menschen
starben laut Angaben des Gesund-
heitsministerium allein im ersten
Halbjahr 2010. 132 Tote gab es
2007, 288 waren es 2008 und
2009 starben 637 Menschen.®

Die niederlandischen Organi-
sationen  WEMOS und SOMO
veroffentlichten  bereits 2006
eine Zusammenstellung von 22
klinischen Studien, die in armen
Landern  ethische  Richtlinien
missachteten. Acht davon hatten
in Indien stattgefunden, darun-
ter auch Studien internationaler
Konzerne wie Johnson & John-
son und Pfizer oder auch die US
amerikanische John Hopkin's Uni-
versitat. ° Jungst machte der Tod
eines Kleinkinds Schlagzeilen, das
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an der Studie zu einem Pneumo-

kokken-Impfstoff teilgenommen
hatte. Das Kind litt unter einer
Herzerkrankung und hatte an den
Versuchen, die nur gesunde Test-
personen einbeziehen sollten, gar
nicht erst teilnehmen durfen. In
Hyderabad starb ein junger Mann
in einer Bioaquivalenz-Studie zu
einem Bluthochdruck-Mittel. Der
Mann hatte sich fur mehrere Stu-
dien als Testperson zur Verfugung
gestellt, weil er dafur gut bezahlt
wurde.® Gesunde Freiwillige erhal-
ten fur die Teilnahme an solchen
Vergleichsstudien bis zu 20.000
Rupies, rund 335 Euro.

Studien bieten kostenlose
Therapie

Weil bestimmte Therapien und
diagnostische Tests in staatlichen
Krankenhausern nicht erhaltlich
sind, mussen Patientlnnen haufig
private Kliniken aufsuchen und da-
fur teuer bezahlen. Die Teilnahme
an klinischen Studien bietet fur
viele Arme die Chance auf eine
Therapie, die sie sich sonst nicht
leisten kbnnten, ohne ihren Besitz
zu verkaufen, oder einen Kredit
aufzunehmen.

Eine indische Untersuchung
zum informierten Einverstandnis
von Testpersonen in klinischen
Studien gibt Aufschluss Uber die
Problematik:® Die meisten der
525 interviewten Patientlnnen
waren vor ihrer Studienteilnahme
.treatment-naive”. Sie waren also
nie zuvor gegen die Krankheit be-
handelt worden, gegen die das
verabreichte Medikament wirken
sollte.” Fur immerhin zehn Pro-
zent der Patientlnnen war eine
kostenlose Behandlung der Be-
weggrund. 76% der Testperso-
nen gaben an, dass ihr Hausarzt
die Studie durchfuhre und 97%
der Patientlnnen hatten auf Rat
ihnres Hausarztes an der Studie
teilgenommen. Dabei ist das Arzt-
Patienten-Verhaltnis in Indien von
Respekt und Autoritat gepragt.
Arztlicher Rat wird nicht in Frage
gestellt. Ist der behandelnde Arzt
zugleich Untersuchungsleiter, be-

steht ein Interessenkonflikt - erst
recht, wenn Arztinnen fur jede
Testperson entlohnt werden, die
sie rekrutieren.

Ungeschutzte Patientendaten

.In einem Land, wo 26% der
Testpersonen an klinischen Studi-
en teilnehmen, weil sie dann eine
kostenlose oder gute Behandlung
bekommen, ist es gefahrlich,
Vertragsfirmen leichten Zugang
zu Patienten-Datenbanken zu ge-
wahren und Arztinnen Geld fur die
Werbung von Testpersonen anzu-
bieten”, so Sandhya Srinivasan,
Herausgeberin des Indian Journal
for Medical Ethics.® Vertragsunter-
nehmen, die auf die Anwerbung
von Testpersonen spezialisiert
sind, bauen Datenbanken poten-
tieller Teilnehmerlnnen auf und
nutzen dafur offentliche oder pri-
vate Datenbanken, oder schalten
Anzeigen in den Medien.

Klinische Studien sind zwar no-
tig und deren Durchfuhrung in
armen Landern ist nicht per se
unmoralisch. Die Teilnahme bietet
armen Menschen aber haufig die
einzige Chance auf eine wirksame
Therapie. Gerade das macht sie in
besonderer Weise verletzlich und
schutzbedurftig. Ein Schutz, den
die Gesetzgebung oft vermissen
lasst. Das gilt auch fur den boo-
menden Forschungsmarkt Indien.
Es ist an der indischen Regierung,
hier schnellstmoglich Abhilfe zu
schaffen. Aber auch Europa konn-
te ein Ubriges tun, um unethische
Studien internationaler Konzerne
zu beenden. Arzneimittel, deren
Wirkung mit unethischen Studien
belegt wurde, sollten in Europa
gar nicht erst zugelassen wer-
den.’? (CJ)

1 Keya Acharya: Prime Destination for Une-
thical Clinical Trials. Health-India, 14.12.07.
bttp://ipsnews.net/news.asp?idnews=40474

2 India to prevent unethical drug studies in
humans by pharma companies, 9.6.2010

ww.dancewithshadows.com/pillscribe/indiaj
o-prevent-unethical-drug-studies-in-humans]
v-pharma-companies]

3 Savitha: Modified Biomedical Research Bill to
be presented in Parliament shortly., 20.10.09,
In: Clinical Research Forum

btip//clinicalresearchforum.com/anything-and]
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Arzneimittelsicherheit

0-be-presented-in-parliament-shortly,
4 Sushmy Dey: Unethical Clinical trials
may invite painful penalty, 15.4.2009

http://economictimes;indiatimes.com

modified Research Bill to be sent to Health

Ministry soon. The Pharma Letter, 6.1.2010
ww.thepharmaletter.com/file/20762/indias
hnodified-biomedical-research-bill-to-be-sent:
o-health-ministry-soon.htm

Pharmaceuticals/Unethical-clinical-trials-ma

%e—pa\nful—penaItv/articleshovv/4402536
Em

5 Sandhya Srinivasan: Trial by fire. In: Infochan-
[
bra/200909177947/Health/Analysis/Trial-by-

7 Biomedical Research Human Subjects Pro-
motion and Regulation Bill

8 462 deaths related to testing of experimental
drugs on patients in India till mid-2010 alone,
show Health Ministry figures, 9.8.2010

ww.dancewithshadows.com/pillscribe/462

fire.htm]
6 Schon 2006 war dieser Gesetzentwurf vom
Justizministerium gebilligt worden. India’s

eaths-related-to-testing-of-experimental
rugs-on-patients-in-india-till-mid-20710-alone:
bhow-health-ministry-figures,
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Absturz uberfallig

Rosiglitazon verboten

Die europaische Zulassungsbehorde EMA hat am 23.9. beschlos-
sen, dass das Diabetesmedikament Rosiglitazon nicht weiter ver-
kauft werden darf. Dieser Schritt kommt sehr spat.

Wie der Pharma-Brief berich-
tete,’ war bereits die Zulassung
des Medikaments vor elf Jahren
mehr als zweifelhaft. Von Anfang
an warnten Wissenschaftler vor
den Risiken des Mittels. Spates-
tens seit 2007, als die Forsche-
rinnen Nissen und Wolski in einer
unabhangigen Analyse aller ver-
fugbaren Daten zu Rosiglitazon
ein erhohtes Herzkreislauf-Risiko
belegen konnten, hatten die Be-
horden handeln mussen. Doch es
gab nur halbherzige Warnungen,
die dem wirtschaftlichen Erfolg
des Mittels keinen Abbruch taten.
Jetzt handelte die EMA endlich
und lasst die Zulassung fur das
Mittel ruhen. Rosiglitazon darf in
der EU Uberhaupt nicht mehr ver-
kauft werden.

Wahrend Europa konsequent
handelt, hat sich die US-Behorde
FDA nur zu einer starken Anwen-
dungseinschrankung durchgerun-
gen. Das Mittel darf nur noch bei
Patientinnen eingesetzt werden,
deren Blutzuckerspiegel mit an-
deren Medikamenten nicht zu
senken ist. Das ist ein fauler Kom-
promiss, denn es gibt keine Bele-
ge, dass das Mittel fur diese Pa-
tientinnen sicherer ist. AuRerdem
hatte die FDA in einer neuen Ana-
lyse einer entscheidenden Studie
gravierende Fehler und Manipula-
tionen gefunden, die das Ergebnis

Nr. 8 September/Oktober 2010]

zugunsten von Rosiglitazon ver-
falscht hatten.

Eine mogliche Erklarung fur den
halbherzigen Schritt der FDA sind
Interessenkonflikte im Beratergre-
mium und die Merkwurdigkeit,
dass — entgegen den sonstigen
Gepflogenheiten — die Berater des
.Freispruchs” fur Rosiglitazon
bei der FDA Anhorung von 2007
dieses Jahr erneut an den Bera-
tungen teilnahmen. Zwei erboste
Mitarbeiterinnen der FDA wand-
ten sich an die Presse und rechne-
ten vor, dass das Votum des Gre-
miums ohne die ,alten” Berater
eindeutig fur ein Verbot gewesen
ware .2

Immerhin stoppte die FDA die
von ihr angeordnete TIDE Studie
zu den Risiken von Rosiglitazon,
die auch in armen Landern durch-
gefuhrt werden sollte. Aufserdem
muss der Hersteller GSK eine
neue unabhangige Auswertung
der RECORD-Studie machen,? die
seinerzeit dazu milRbraucht wor-
den war, die Risiken kleinzureden.
FDA-Mitarbeiterlnnen hatten gra-
vierende methodische Fehler und
Manipulationen in den Patientin-
nendaten gefunden.

Mehr als peinlich ist auch,
dass das deutsche Gesund-
heitsministerium einen Aus-

e
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9 SOMO Briefing paper on ehtics in clinical
trials. Examples of unethical trials. Up-

dated Dec. 2006.

10Bioaquivalenz-Studien sollen nachweisen,
dass zwei wirkstoffgleiche Arzneimittel gleich
gut wirken, also austauschbar sind.

11 Gerade diese Behandlungs-Naivitat vieler
Patientinnen gilt als ausgesprochener Vorteil
fur klinische Studien in Indien.

12 www.fairdrugs.org/fd/european%20checks/

schluss des
riskanten
Mittels als Kas-
senleistung  mit
vorgeschobenen ju-
ristischen Argumen-
ten Anfang August
gestoppt hatte.*

Manchmal sind Verbote der bes-
te praktizierte Patientlnnenschutz.
Denn wie es drei Mediziner im
BMJ formulierten: , Kurzlich wur-
de bei den Anhorungen der US
Food and Drug Administration
Rosiglitazon ein 80%iges zusatz-
liches relatives Risiko zugeschrie-
ben, einen Herzinfarkt zu erleiden.
Das ist vermutlich mit dem Risi-
ko mehrerer Antirheumatika ver-
gleichbar, die sich immer noch auf
dem Markt befinden. Der Skandal
bei Rosiglitazon liegt in der Tatsa-
che, dass wir ein Medikament zur
Reduzierung der schwerwiegen-
den Folgen von Typ 2 Diabetes
verschrieben haben, deren wich-
tigste Herzinfarkt ist”.5 (JS)

1 Gar nicht rosig. Pharma-Brief 4-5/2010, S. 1

2 Graham D.J, Gelperin K. Letter: FDA on
rosiglitazone. More on advisory committee
decision BMJ 2010; 341, p c4868

3 GSK regulatory update on Avandia following

EMA and FDA reviews. GSK Pressemitteilung

23.9.2010
4 Schreiben des BMG an den G-BA vom

4.8.2010. pvww.g-ba.de/downloads/40-268-1

5/2010-06-17_AM-RL3 Glitazone BMG.pd
5 Lehman R., Yudkin J.S., Harlan Krumholz H.,

Hines H.H. Surrogate end points are not en-

ough, robust evidence of benefits and harms
is needed. BMJ 2010; 341, p c4805
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Gekaufte Patientinnen
bei EMA?

Unser internationales Netzwerk
HAI hat Interessenkonflikte bei
Organisationen untersucht, die bei
der europaischen Arzneimittelbe-
horde EMA die Interessen von Pa-
tientlnnen vertreten sollen. Zwei
Drittel der bei der EMA vertrete-
nen Organisationen werden von
der Pharmaindustrie mitfinanziert.
Der Anteil am Budget der Organi-
sationen betrug dabei von 0,2%
bis 99%. Durchschnittlich erhiel-
ten die gesponserten Patientin-
nenorganisationen 321.000 € von
der Industrie, 57% ihrer gesamten
Einnahmen. Weniger als die Half-
te der vertretenen Gruppen hatte
ihre Finanzierung der EMA korrekt
gemeldet." (JS)

Verheugens neue Kleider

Gunter Verheugen war lange
Zeit EU-Kommissar fur Unterneh-
men und Industrie und sah sei-
ne Aufgabe in der Forderung der
Pharmaindustrie, obwohl auch die
europaische Arzneibehorde EMA
in seinen Zustandigkeitsbereich
fiel. Nur zwei Monate nach dem
Ende seiner Amtszeit als einer der
wichtigsten Reprasentanten der
EU grundete er die Lobby-Bera-
tungsfirma European Experience
Company — und verschwieg das
der EU-Kommission. Da vielfach
kritisiert wurde, dass hohe EU-Be-
amte nach Ende ihrer Dienstzeit
ihre Kontakte und Wissen in den
Dienst der Industrie stellen, muss
die Kommission solche Wech-
sel, im Englischen revolving door
(Drehtur) genannt, eigentlich ge-
nehmigen. Petra Erler, Kodirekto-
rin der European Experience Com-
pany und ehemals Mitglied von
Verheugens Kabinett in der EU,
versuchte das Engagement ihres
fruheren Chefs kleinzureden, er
sei nur Anteilseigner. Merkwur-
digerweise wird auf der Website
der Lobbyfirma Verheugen aber
als Geschaftsfuhrer genannt. Vier
weitere gemeldete Tatigkeiten
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von Verheugen hatte die Kommis-
sion ohne grundliche Prufung ge-
nehmigt, darunter eine Beratungs-
tatigkeiten fur die deutsche Ban-
kenlobby und die internationale
Lobbyfirma Fleishman-Hillard. Die
Europaabgeordnete Inge Gralile
kommentierte des Kommissars
neue Kleider im Handelsblatt:
.Jetzt kann jeder der Geld hat,
sich den Zugang zu den Instituti-
onen durch Verheugen kaufen.”
Sie unterstUtzt die Forderung von
kritischen Gruppen wie ALTER-
EU,? eine feste ,, Abkuhlphase” fur
hohe EU-Beamtinnen fest vorzu-
schreiben, in der sie sich nicht als
Lobbyisten betatigen durfen.3(JS)

Frankreich:
Schlafrige Kontrolle

Die franzosische Arzneikontroll-
behorde Afssaps verlasst sich of-
ters auf externe Expertlnnen. Sie
durfen aber nicht an Entscheidun-
gen beteiligt werden, bei denen
sie Interessenkonflikte haben.
Doch fast ein Viertel (23%) der ab-
gegebenen Erklarungen ist nicht
aktuell. Die Regeln sind ohnehin
nicht allzu streng: Ertrage unter
5.000 € oder Firmenbeteiligun-
gen unter 5% gelten als , kleinere
Interessen[konflikte]”. Allerdings
verlasst auch Uber die Halfte der
Expertlnnen mit grofieren Interes-
senkonflikten nicht — wie vorge-
schrieben — die Sitzungen.* (JS)

Italien:
Falsche Entlassung

Mitte 2008 wurde Nello Martini,
Chef der italienischen Arzneimit-
tel-Zulassungsbehorde entlassen.
Begrundung: Er habe unabsichtlich
eine Katastrophe ausgelost, weil
er Sicherheitswarnungen fur vie-
le Medikamente nicht aktualisiert
habe. Jetzt hat der Strafgerichts-
hof in Rom das Verfahren einge-
stellt, es gebe gar keinen greif-
baren Verdacht. Greifbarer sind
die Veranderungen nach Martinis
Entlassung: Wenige Tage spater

Aus aller Welt

wurden die Kompetenzen der Be-
horde beschnitten, z.B. Ubernahm
das Gesundheitsministerium die
Preisfestsetzung. Zwei Jahre spa-
ter sind unter Martini eingefuhrte
vorbildliche Programme wie unab-
hangige Arzneimittelinformation
fur Arztinnen, Apothekerinnen und
Pflegepersonal praktisch zum Still-
stand gekommen. Auch das durch
eine Abgabe auf Pharmawerbung
finanzierte 0ffentliche Gesund-
heitsforschungsprogramm soll ge-
fahrdet sein.® (JS)

Uni Koln mauert

Die Medizinische Fakultat der
Uni KoIn hat einen Geheimvertrag
zur Forschung mit Bayer abge-
schlossen. Mehrere Gruppen, dar-
unter auch die Pharma-Kampagne,
hatten Einsicht in den Vertrag ge-
fordert. Nach einer Weigerung der
Unileitung hatte die Coordination
gegen Bayer-Gefahren den Daten-
schutzbeauftragten des Landes
Nordrhein-Westfalens eingeschal-
tet. Obwohl dieser das Einsichts-
recht ausdrucklich bejahte, wei-
gert sich die Uni KoIn weiter, den
Vertrag offen zu legen. Jetzt bleibt
nur eine Klage. (JS)

1 HAI. Patient & Consumer Organisations at
the European Medicines Agency. Amsterdam

2010

2 www.alter-eu.org

3 Hoedeman O. Ex Commissioner Verheu-
gen in revolving door scandal. Brussles
Sunshine Blog. 2.9.2010 _
brusselssunshine/2010/09/ex-commissioner:
kerheugen-in-revolving.htm|

4 Kopp C. Conflict of interest at the French
drug regulatory agency. Prescrire Internatio-
nal 2010

5 Turone F. ltaly's drug regulator cleared of any
wrongdoing. BMJ 2010; 341, S. ¢c3747

Das Letzte

Wir nahern uns mit dieser ab-
surden Gesetzesnovelle sozialis-
tischen Verhaltnissen.

Dr. Bodo Antonic zum von Schwarz-Gelb ein-
gebrachten Arzneimittelmarkt-Neuordnungsge-
setz. Nach eigenen Angaben ,berat” Antonic
»auf Vorstandsebene zu neuen Strategien in
immer starker regulierten Markten. Die Kontur.
Pressemitteilung vom 6.8.2010
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