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Fortschritt: Schwachlich

Pharmaforschung niitzt den Kranken zu wenig

Fur die Bedurfnisse der Armen wird viel zu wenig geforscht. Das ist
aber nicht das einzige Problem, denn das ganze globale System der
Entwicklung neuer Medikamente ist krank und reformbedurftig.

Am 18.
Novem-
ber 2010
gab es
ein  be-
merkens-
wertes
Treffen
im Euro-
paischen
Parla-
ment in Brussel. Dort trafen sich
auf Einladung von drei Abgeordne-
ten und Nichtregierungsorganisati-
onen Fachleute mit Vertreterlnnen
der EU-Kommission und der Phar-
maindustrie, um Uber neue Mo-
delle der Arzneimittelforschung zu
diskutieren.’

-

Am Anfang stand eine Be-
standsaufnahme der gegenwar-
tigen Misere, die eben nicht nur
die fehlende Erforschung von
Krankheiten betrifft, die in armen
Landern vorherrschen. Das mach-
te Jorg Schaaber deutlich, der fur
die International Society of Drug
Bulletins (ISDB) — einem Zusam-
menschluss der unabhangigen
Arzneimittelzeitschriften — sprach.
Eine Auswertung des franzosi-
schen ISDB-Mitglieds La Revue
Prescire zeigt, dass von 984 neu-
en Wirkstoffen oder Indikationen,
die in den vergangenen zehn

% Jahren in der EU zugelassen wur-
Eden, nur 2% einen bedeutenden
% therapeutischen Fortschritt dar-
S stellten und weitere 8% Vorteile
%brachten. Demgegenuber bot die
& Halfte nichts Neues, und 13% der

Arzneimittel hatten bereits zum
Zeitpunkt der Zulassung ein nicht
akzeptables Nutzen-Schaden-Ver-
haltnis, hatten also eigentlich nie
auf den Markt kommen sollen.?

Bemuhungen der EU, der durch-
aus schon langer erkannten For-
schungslucke bei seltenen Krank-
heiten in Europa zu begegnen,
verbesserten die Situation kaum.
Die Hersteller von sogenannten
~Waisenmedikamenten”  erhal-
ten z.B. erhebliche wirtschaftliche
Vorteile. Dennoch wurden in den
vergangenen zehn Jahren weniger
als 70 solcher Arzneimittel gegen
seltene Erkrankungen zugelassen.
Viele davon bieten aufderdem gar
keinen Mehrnutzen oder wurden
so lausig getestet, dass man keine
verlasslichen Aussagen uber ihren
Nutzen machen kann.?

Sophie Bloemen von Health Ac-
tion International (HAI) verwies da-
rauf, dass gut ein Drittel aller neu-
en Wirkstoffe gar nicht von den
Herstellern stammt, die sie zur Zu-
lassung einreichen, sondern von
anderen Forschungseinrichtungen
oder kleinen Firmen. Bloemen
zitierte auch eine Untersuchung
der Wettbewerbskommission der
EU:4 Firmen ,haben Strategien
entwickelt und eingesetzt, die das
Ziel haben, den Markteintritt von
Generika zu verzogern”. Zu den
Folgen der praktizierten Taktiken
gehore auch, dass ,, Anreize zur In-
novation verringert werden” und
.bedeutsame zusatzliche Ausga-

Editorial

Liebe Leserlnnen,

,, Kbnnen wir uns das
gegenwartige Modell der
Forschungsforderung
leisten?” Das war die
entscheidende Frage einer
Tagung, die kurzlich in
Brussel stattfand. Warum
die Frage mit ,Nein” beant-
wortet werden muss, lesen
Sie in unserem Leitartikel.

Es gibt aber auch Positives
zu vermelden: eine Million
Menschen mehr als noch
ein Jahr zuvor erhalten in
Afrika AIDS-Medikamente
(S. 4). Hier wie bei der
Tuberkulose (S. 5) sind es
politische Entscheidungen,
die den Unterschied
zwischen Leben und Tod
ausmachen konnen. Die
WHO fordert deshalb
Gesundheitsversorgung fur
Alle (S.3).

Einen guten Jahreswechsel
winscht lhnen |hr
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Jorg Schaaber
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ben fur das offentliche Gesund-
heitssystem entstehen.”

Ruxandra Draghia-Akli von der
EU Forschungskommission be-
hauptete, dass das bisherige
Modell der Forschung zumindest
fur die Industrielander erfolgreich
gewesen sei. Zum Beleg zeigte
sie die Entwicklung der Lebens-
erwartung von 1840 bis 2000.
Dass Medikamente bis Mitte des
vergangenen Jahrhunderts dazu
eher wenig beigetragen haben,
erwahnte sie allerdings nicht.
Uberhaupt ist der Anteil, den Me-
dikamente am Lebenszeitgewinn
in den vergangenen 60 Jahren
hatten, noch nirgends zuverlassig
bestimmt worden. Draghia-Aklis
Analyse liels auch die Tatsache
aufder Acht, dass wichtige EU-Mit-
gliedsstaaten erst in den 1960er
und 1970er Jahren Patente auf
Arzneimittelwirkstoffe einfuhrten.

Sie machte allerdings deutlich,
dass die EU erkannt hat, wie wenig
fur die Bedurfnisse armer Lander
geforscht wird. Mit dem European
and Developing Countries Clinical
Trials Partnership versuche man
dem etwas abzuhelfen. Die Red-
nerin lielR auch nicht unerwahnt,
dass die offentlich finanzierte Ge-
sundheitsforschung in der EU (vor
allem das 7. Forschungsrahmen-
programm) im Vergleich zu der
staatlichen Forderung in den USA
klein sei.

Indirekt raumte Draghia-Akli
ein, dass es in Europa auch For-
schungslucken gibt. Dem will die
EU mit der Innovative Medicines
Initiative (IMI) abhelfen, einer Ko-
operation zwischen dem Europa-
ischen  Pharmaindustrieverband
EFPIA und der EU-Kommission.
IMI fordert Grundlagenforschung,
die wichtig erscheint, aber (noch)
keine moglichen finanziellen Ge-
winne erkennen lasst.

Notiger Wandel ist Konsens

Michelle Childs von Arzte ohne
Grenzen bot einen Gegenpol zur
EU-Kommission. Sie wies darauf
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hin, dass es inzwischen internatio-
naler Konsens sei, dass der gegen-
wartige Ansatz nicht funktioniert.
Das Konzept, Forschung durch
hohe Arzneimittelpreise zu finan-
zieren, versage vielfach,alternative
Modelle seien deshalb gefragt.
Darum beschloss die Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) 2008 im
Rahmen ihrer ,Global Strategy
on public health, innovation and
intellectual property” fur die Er-
forschung von Erkrankungen die
Uberwiegend Entwicklungslander
betreffen, neue ,Anreizmodelle
zu erkunden und — wo angemes-
sen zu fordern — [...] einschliel3-
lich solcher, die die Abkoppelung
der Kosten fur Forschung und
Entwicklung von den Preisen der
Gesundheitsguter beinhalten, z.B.
durch die Auslobung von Preisen
[...]"®

Eine Reihe von Mitgliedsstaaten
der WHO gehen noch weiter und
fordern einen globalen Rahmen-
vertrag fur Forschung und Ent-
wicklung.® Was musste ein solcher
Vertrag umfassen? Er musste ge-
nugend Finanzmittel von der Staa-
tengemeinschaft einsammeln, um
gemeinsam beschlossene For-
schungsprioritaten zu finanzieren
und dafur zu sorgen, dass solche
Forschung auch stattfindet.

Patentsystem hat ausgedient

Wahrend Childs den Schwer-
punkt auf vernachlassigte For-
schung fur arme Lander legte,
bezeichnete James Love von
Knowledge Ecology International
(KEI) aus den USA das derzeitige
Modell der Forschungsforderung
durch Patente und damit hohe
Preise als globales Problem. , Nur
9% des weltweiten Umsatzes von
Pharmafirmen wird in Forschung
reinvestiert — und das meiste da-
von in medizinisch unwichtige
Produkte.” Auch in der Krebsfor-
schung brachten langst nicht alle
Medikamente therapeutischen
Fortschritt, und die tatsachlich
sinnvollen seien selbst fur viele
Industrielander kaum noch bezahl-
bar.

Forschungspolitik

Deshalb bringe eine Abkoppe-
lung der Forschungskosten vom
Preis etliche Vorteile: Der Zugang
zu Wissen, Technologie und Ma-
terialen werde einfacher und der
wissenschaftliche Austausch ge-
fordert. Forschung konne sich
dann am Bedarf statt an den Ge-
winnaussichten orientieren. Die
Kosten fur Forschung konnten
gerechter zwischen den Landern
aufgeteilt werden, die Verschwen-
dung durch irrationales Marketing
entfiele und der Zugang zu den
Neuerungen werde drastisch ver-
bessert, weil die Produkte preis-
wert als Generika hergestellt wer-
den konnten.

Als ein mogliches Modell schlug
James Love die Ausschreibung
von Preisen fur gewunschte For-
schung vor. Das kénne kleinteilig
geschehen, indem man etwa ein-
zelne Schritte in der Entwicklung
belohne. Dabei konnen durchaus
mehrere Wettbewerber zum Zuge
kommen. Um das Problem der
Vorfinanzierung zu vermeiden,
konnten Preise auch fur die bes-
ten Vorschlage vergeben werden.

Forschung und Preis entkoppeln

Bernard Pecoul von der Drugs
for Neglected Diseases Initiative
(DNDi) zeigte auf, dass DNDi die
Entkoppelung von Forschung und
Preisen schon praktiziert. Die Prio-
ritaten werden von den beteiligten
Forschungseinrichtungen gesetzt,
die hauptsachlich in armeren Lan-
dern beheimatet sind und bei der
Zusammenarbeit mit Pharmafir-
men wird darauf geachtet, dass
der Produktpreis am Ende niedrig
Ist.

Die Veranstaltung endete mit
einem Appell an die EU, mehr
Geld in sinnvolle Gesundheitsfor-
schung zu stecken. Die EU solle
aktiv neue Modelle fordern, die
Forschung nicht Uber hohe Pro-
duktpreise refinanzieren. Offent-
liche Forderung musse zwingend
beinhalten, dass die Ergebnisse
allen Menschen zuganglich sind.
Das in Planung befindliche 8. For-
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Nord-Sud-Politik

schungsrahmenprogramm der EU
konnte eine geeignete Plattform
fur solche neuen Ansatze bieten.

1 Can We Afford the Current Model of Medical

Innovation? Brussels 18.11.2010
2 Alook back at 2009: one step forward, two

steps back. Prescrire International 2010; 19,
p 92

3 Joppi R, Bertele V, Garattini S. Orphan drug
development is not taking off. Br J Clin Phar-
macol 2009; 67, p 494-502

4 European Commission. Pharmaceutical
Sector Inquiry. Final Report. COM(2009) 351
final. Brussels 2009

Ausschluss macht krank
Weltgesundheitsbericht 2010 klagt an

Finanzierung der Gesundheitssysteme - der Weg zu universeller
Absicherung - so das Thema des diesjahrigen Weltgesundheits-
berichtes, den die Generaldirektorin der WHO, Dr. Margaret Chan,
personlich im Rahmen einer Ministerkonferenz in Berlin vorstellte.

Die Gerechtigkeitslucke ist groR.

Jeder Mensch sollte Zugang zur
Gesundheitsversorgung haben
und bei Krankheit keiner finanzi-
eller Harte ausgesetzt sein — so
steht es in der Resolution 58.33
der  Weltgesundheitsversamm-
lung von 2005. Die Realitat sieht
anders aus: Laut WHO-Bericht
konnen weltweit 150 Millionen
Menschen keine Gesundheits-
versorgung in Anspruch nehmen,
weil sie sich diese nicht leisten
konnen. Dazu kommen 100 Millio-
nen Menschen, die aufgrund von
Krankheit in Armut gesturzt wer-
den, weil sie entweder zu krank
zum Arbeiten sind und dadurch
Verdienstausfalle zu beklagen
sind oder weil die Kosten fur Me-
dikamente und sonstige medizini-
sche Versorgung die Menschen in
den Ruin treiben. Diese Form der
Gesundheitssystemfinanzierung
geht eindeutig zu Lasten armerer
Menschen und ist dazu angetan,
die soziale Ungleichheit in der Ge-
sundheitsversorgung zu verschar-
fen. Um diesen Missstanden ent-
gegen zu wirken und Gesundheit
fur alle Wirklichkeit werden zu las-
sen, musse die Gesundheitsver-
sorgung durch eine solidarische
Gesundheitssystemfinanzierung
sichergestellt werden. Hier seien
aber eben nicht nur die einzelnen
Lander gefragt. Wo Finanzierung
aus eigener Kraft nicht moglich

Versicherte in Nigeria mit ihren
neuen Krankenkassenkarten
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sei, musse die Verpflichtungen zu
offentlicher Entwicklungshilfe mit
grolReren Anstrengungen nachge-
kommen werden. Implizit erteilt
der WHO-Bericht auch der von
der deutschen Bundesregierung
immer wieder postulierten Privati-
sierung von Gesundheitsdiensten
eine Absage und kritisiert die nicht
eingehaltenen Versprechen, die
Entwicklungshilfe auf 0,7% des
Bruttosozialprodukts zu steigern.

Konkrete  MalRnahmen, wie
schon jetzt kurzfristig mit gleichen
finanziellen Ressourcen im Sinne
einer besseren Gesundheitsver-
sorgung mehr bewirkt werden
konnte, macht der WHO-Bericht

PHARMA-BRIEF

5 WHO Resolution , Global Strategy on public
health, innovation and intellectual property”.
WHA 2008.

6 Bangladesh, Barbados, Bolivia and Suri-
name: Proposals for WHO discussions on
biomedical R&D Treaty [2008]

auch. So konnten 20-40% aller
Gesundheitsausgaben durch ei-
nen effizienteren Mitteleinsatz
umgeschichtet und sinnvoller ein-
gesetzt werden. Verschwendung
bei Arzneimitteln stellt laut dem
WHO-Bericht eine der drei haufig-
sten Ursachen fur Ineffizienz dar.
Beispiele hierfur sind die Uberver-
sorgung mit Antibiotika und Injek-
tionen, der Einsatz kostspieliger
Arzneimittel anstelle verfugbarer
gunstigerer Optionen. Einspar-
potentiale ergaben sich z.B. auch
durch bessere BeschaffungsmalR-
nahmen, die vor allem zu gunsti-
geren Arzneimittelpreisen fuhren
wlrden, aber auch effizientere Fi-
nanzierungs- und Verwaltungsme-
thoden z.B.im Krankenhaussektor,
die Bekampfung von Verschwen-
dung und Korruption. (HD)

1 WHO. World Health Report 2010: Health sys-

tem financing: the path to universal coverage.
Geneva 2010 [vww.who.int/whr/en/index.htm]
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Weniger AIDS

Fortschritte auf zerbrechlichem Grund

Seit einigen Jahren sinkt die Zahl der Infektionen mit HIV. Die Zahl
der Behandelten in armeren Landern stieg gegenuber dem Vorjahr
um 30%. Trotzdem bleiben groRe Herausforderungen, denn es hat
sich herausgestellt, dass man die Therapie mit Medikamenten fru-
her beginnen sollte. Dadurch steigt die Zahl der Behandlungsbe-
durftigen um 50%. Da besser vertragliche Mittel eingesetzt werden

sollen, droht eine Preisspirale.

Der Jahresbericht von UNAIDS'
enthalt nicht nur schlechte Nach-
richten, auch wenn es auf den ers-
ten Blick so scheinen mag. 2,6 Mil-
lionen Menschen steck-
ten sich 2009 neu mit HIV
an, die allermeisten in ar-
men Landern. Zehn Jahre
zuvor waren es 3,1 Milli-
onen Menschen. Dabei
durfte es sich vor allem
um einen Erfolg der Pra-
vention handeln, denn die
Zahl der Neuinfektionen
geht bereits seit Ende
der 1990er Jahre zuruck.
Damals wurden noch we-
nige AIDS-Kranke mit an-
tiretroviralen Medikamen-
ten behandelt.

2.0

1.5

1.0

Obwoh! die Zahl der
AIDS-Kranken noch im-
mer zunimmt, gehen in
Afrika die Todesfalle zu-
ruck (siehe Grafik). Das ist
erfreulich und durfte zum

0.5

Gar nicht gut sieht dagegen
der Trend in Osteuropa und Zen-
tralasien aus. Die Zahl der AIDS-
Toten steigt dort standig. Ein be-

AIDS-Tote in Afrika sudlich der Sahara (in Millionen)

che fur AIDS-Kranke. In manchen
afrikanischen Landern sind bis
zu 80% der Tuberkulosekranken
HIV-positiv. Um diese hohe Zahl
zu reduzieren, empfiehlt die WHO
in den betroffenen Landern alle
HIV-Positiven praventiv mit einem
TB-Mittel zu behandeln, das bei
vielen den Ausbruch der Tuber-
kulose verhindern kann. Doch nur
0,2% der HIV-Positiven erhalten
Isoniazid. Menschen, die schon
an Tuberkulose
erkrankt  sind
und gleichzeitig
mit HIV infiziert,
sollten  sofort
mit antiretrovi-
ralen  Medika-
menten behan-
delt werden,
auch wenn ihr
Immunstatus
gut ist.

Ein weiter
Weg

UNAIDS gibt
bei alledem zu
bedenken, dass
immer noch
nicht genug fur
die Pravention
getan wird. Ob-
woh! die Zahl

groRReren Teil den besse-
ren Behandlungsmoglich-
keiten geschuldet sein.
Ende 2009 erhielten 3,9
Millionen AIDS-Kranke in Afrika
sudlich der Sahara antiretrovirale
Medikamente. Das ist eine Million
mehr als ein Jahr zuvor. Die WHO
ist letztes Jahr zu dem Schluss
gekommen, dass die Behandlung
fruher einsetzen sollte, also bevor
der Zustand des Immunsystems
sich allzu sehr verschlechtert.? Da-
durch wachst die Zahl der Behand-
lungsbedurftigen enorm. 37% be-
kamen 2009 in Afrika sudlich der
Sahara Medikamente, 2008 waren
es (gemessen an den neuen Krite-
rien) 28%.
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Die gepunkteten Linien zeigen den Unsicherheitsbereich aufgrund der unvollstan-
digen Datenlage. Quelle: UNAIDS!
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drohlicher Trend, auch wenn die
Gesamtzahl der Betroffenen in
dieser Region mit 1,4 Millionen
vergleichsweise niedrig ist (Afrika
sudlich der Sahara 22,5 Millionen).
Innerhalb von 10 Jahren hat sich
die Zahl der HIV-Positiven nahezu
verdreifacht. Nur 19% der Betrof-
fenen in Osteuropa und Zentralasi-
en bekommen eine Behandlung.

TB und AIDS - ein todliches Paar

Grol3e Lucken gibt es auch noch
bei der Behandlung der Tuberku-
lose, einer haufigen Todesursa-

an Neuinfektio-
nen zuruckgeht,
kommen auf
jede Person, die
eine HIV-Therapie beginnt, zwei
Personen, die sich neu mit HIV
angesteckt haben.

T T T T T T 1
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AulRerdem kann das verbesser-
te Behandlungsregime mit neue-
ren Medikamenten die Kosten der
AIDS-Therapie in die Hohe trei-
ben. Der Patentschutz wird wie-
der einmal zum Zugangshindernis
— TRIPS lasst gruRen. (JS)

1 Global Report. UNAIDS Report on the Global
AIDS Epidemic 2010. Geneva 2010

2 Bei einer CD4 Zellenzahl von <350 statt wie
vorher von <200.
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Tuberkulose

Geizige Geber

Der Globale Fonds finanziert als
weltweit groSte Organisation den
Kampf gegen HIV/AIDS, Malaria
und Tuberkulose. Ihm fehlen fur
die kommenden Jahre rund 8
Milliarden US$. Bei der Geber-
konferenz des Fonds Anfang
Oktober in New York wurden nur
Zusagen in Hohe von rund 12
Milliarden US-Dollar fur den Zeit-
raum 2011 bis 2013 gemacht.’
Eigentlich brauchte der Fonds
rund 20 Milliarden US-Dollar,
um die UN-Entwicklungsziele im
Gesundheitsbereich umsetzen zu
konnen.

Auch die deutsche Regierung
spielte im Vorfeld der Geberkon-
ferenz eine unrithmliche Rolle.

Stoppt TB!

Sie lie3 verlauten, die Mittel fur
den Globalen Fonds kiirzen und
sich dafur vermehrt auf bilateraler
Ebene engagieren zu wollen.
Noch auf der Millenniumskonfe-
renz hatte Kanzlerin Merkel nur
verkiindet, der Globale Fonds
werde weiterhin ,,.auf hohem
Niveau” unterstutzt und die
Zusage konkreter Zahlen vermie-
den. Das hat Anlass zu Spekulati-
onen gegeben und hatte zugleich
negative Signalwirkung fur ande-
re Lander. Erst in New York hat
Merkel die Zusagen von 600 Mio.
Euro in voller Hohe bekraftigt.
Die massive Unterfinanzierung
des Global Fonds wird zahl-
reiche geplante Projekte zur

Die Weltgesundheitsorganisation und das Stop TB Partnership
veroffentlichten im November einen umfassenden Bericht zur
weltweiten Tuberkulose-Bekampfung.’

Erstmalig wurden Online-Profile
fur 212 Lander erstellt. Besondere
Beachtung fanden dabei die Vor-
gaben der Milleniums-Entwick-
lungsziele zur Tuberkulose (MDG
6) und die Zielvorstellung des Stop
TB Programms, die TB-Raten und
TB-Sterblichkeit bis 2015 im Ver-
gleich zum Stand von 1990 zu hal-
bieren. 13 Lander sind laut dem
Report auf gutem Weg, MDG 6 zu
erfullen und 12 Lander kbnnen die
STOP-TB Ziele erreichen.

Trotz einer weltweit deutlich
verbesserten TB-Behandlung und
Kontrolle (in den vergangenen 15
Jahren wurden immerhin 41 Mil-
lionen TB-Patientlnnen erfolgreich
nach dem DOTS-Schema der
WHO behandelt) bleibt TB nach
wie vor ein gravierendes globales
Gesundheitsproblem. Zahlreiche
Lander sind weit von samtlichen
Zielvorgaben entfernt.

2009 gab es 9,4 Millionen neue

TB-Patientlnnen, darunter 1,1
Millionen Menschen mit HIV. Be-
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sonders haufig sind Doppelinfek-
tionen in Afrika, Sudostasien und
in der Westpazifik-Region. Und
auch die multiresistente Tuber-
kulose (MDR-TB) ist weiter auf
dem Vormarsch: 3,3% aller neuen
Falle waren 2009 resistent gegen
die Standardmedikamente. Der
aktuelle Bericht meldet zugleich
die hochsten bisher gemessenen
MDR-TB-Infektionsraten mit trauri-
gen Spitzenwerten in den Staaten
der ehemaligen Sowjetunion: Bis
zZu 28% der Neuinfektionen sind
dort mit herkbmmlichen Medika-
menten nicht mehr behandelbar.

Aber selbst da, wo Fortschritte
zu vermelden sind, bleibt Tuber-
kulose eine Herausforderung fur
nationale  Gesundheitssysteme:
Indien? beispielsweise ist auf gu-
tem Weg, die Zielvorgaben von
WHO und Stop TB zu erreichen.
70% aller TB-Falle werden erkannt
und zu 85% auch erfolgreich be-
handelt. Seit 2006 ist das Revised
National TB Control Programme
(RNTCP) im ganzen Land etabliert

PHARMA-BRIEF

AIDS-Bekampfung ausbremsen.
,Hochgerechnet werden nun 3.1
Millionen Menschen keine le-
benserhaltenden HIV -Therapien
bekommen kénnen, 2.9 Millionen
Menschen werden keine Thera-
pie gegen Tuberkulose erhalten
und 490.000 Mutter werden
wahrend der Geburt keine
Behandlung zur Vermeidung der
Mutter-Kind Ubertragung bekom-
men”, schreibt Peter Wiessner
im Blog der Deutschen AIDS-
Hilfe. (CJ)

1 Globaler Aids-Fonds bekommt acht Milliarden
Euro. Frankfurter Rundschau 6.10.2010

2 Geberkonferenz fur den Global Fund
bleibt weit hinter den gesteckten Zielen
zuriick. phttp://blog.aidshilfe.de/2010/10/06]
beberkonferenz-fur-den-global-fund-bleibt]
Wveit-hinter-den-gesteckten-zielen-zuruck]

und die Behandlungserfolge ha-
ben sich dadurch deutlich erhoht.
Dennoch erkranken allein in Indien
jahrlich zwei Millionen Menschen
an Tuberkulose und 331.000 ster-
ben daran. Auch hier sind Doppel-
infektionen mit AIDS und TB ein
gravierendes Problem. Rund 2,5
Millionen Menschen in Indien sind
HIV-infiziert. Die Haufigkeit von
Doppelinfektionen ist allerdings in
den 35 Bundesstaaten und Uber
600 Bezirken des Landes sehr un-
gleich verteilt. Eine Untersuchung
in 15 Bezirken ergab, dass 1-14
Prozent der Tuberkulose-Patien-
tlnnen zusatzlich mit HIV infiziert
waren.

Geschatzte 130.000 Falle von
multiresistenter TB treten jahrlich
in Indien auf. Um diesen Men-
schen eine Uberlebenschance
zu bieten, mussten die diagnosti-
schen Mbglichkeiten und Thera-
pieangebote deutlich verbessert
werden. (CJ)

1 WHO. Global Control of Tuberculosis. Geneva
2010
2 WHO. A brief history of Tuberculosis control
in India. 2010 pttp://whglibdoc.who.int
ublications/2010/9789241500159 eng.pd
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Big Pharma unbelehrbar?
Strafen fur illegales Marketing zu lasch

Trotz Geldstrafen in Milliardenhohe bedienen sich internationale
Pharmamultis immer wieder illegaler Werbetricks. Nicht selten
sind namlich die kalkulierten Gewinne aus solchen Marketingprak-
tiken deutlich hoher als die BuRgelder. Die US-Regierung plant da-
her, kuinftig harter durchzugreifen.’

Die Geldstrafen wegen unlaute-
ren Wettbewerbs steigen in den
USA in schwindelerregende Ho-
hen: Kurzlich willigte Pfizer ein, die
Rekordsumme von 2,3 Milliarden
US Dollar zu bezahlen. Die Firma
hatte vier Medikamente jenseits
der zugelassenen Anwendungs-
gebiete beworben. Wie die New
York Times berichtete, entspricht
diese gewaltige Geldbufie aller-
dings gerade mal dem Umsatz,
den die Firma in knapp drei Wo-
chen macht. Aufderdem mussten
die US Behorden einraumen, dass
Pfizer parallel zu den jetzt geahnde-
ten illegalen Praktiken Verhandlun-
gen uber einen Vergleich wegen
eines frUhe-
ren Werbe-
verstolRes
fuhrte.

Pfizer be-
findet sich
in  schlech-
ter Gesell-
schaft. Die-
ses Jahr
zahlte Astra-
Zeneca 520
der illegalen
Vermarktung des Antipsychoti-
kums Quetiapin. Vor sieben Jah-
ren hatte die Firma wegen genau
der gleichen Praktiken bei einem
Krebsmedikament schon einmal
355 Millionen US$ zahlen mussen.
Auch andere Firmen zeigen sich
als notorische Rechtsbrecher.

Warum funktionieren die Stra-
fen nicht? Patrick Burns von der
Organisation Taxpayers Against
Fraud? glaubt, dass Bufken wenig
bewirken. Wenn im Falle Pfizer ei-
ner Strafe von 2,3 Milliarden US$
ein Umsatz der betroffenen Medi-
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kamente von 180 Milliarden US$
gegenubersteht, ,dann ist das ein
guter Geschaftsplan”, so Burns.
Da die Hersteller sich in der Re-
gel auf einen Vergleich einlassen,
um einer Verurteilung durch die
Gerichte zu entgehen, werden sie
von Offentlichen Auftragen nicht
ausgeschlossen. Dabei ist es seit
1996 verboten, betrugerische Fir-
men an der offentlichen Gesund-
heitsversorgung zu beteiligen. Es
ist allerdings zweifelhaft, ob der
Staat ein Interesse daran hat, eine
Firma ganz auszuschlieRen. Das
konnte namlich dazu fuhren, dass
einige wichtige Medikamente zur
Versorgung der Patientinnen feh-
len wurden.

Deshalb entwickelt das US
Gesundheitsministerium ande-
re Strategien, um die Firmen
wirkungsvoller abzustrafen. Wie
Chefanklager Lewis Morris be-
richtet, zwingt das Ministerium
derzeit einen Hersteller wegen
eines VerstofRRes, eine Tochterge-
sellschaft komplett zu verkaufen.
Eine andere denkbare Malfinah-
me bei illegalen Vermarktungs-
praktiken sei die Beschlagnahme
der entsprechenden Patente. Die
Firma durfe das Mittel zwar wei-
ter vermarkten, musse sich aber
dem Wettbewerb durch Generika
stellen. Morris meint: ,Das wur-
de eine enorme Auswirkung auf
die Gewinnerwartung haben, und
wir glauben, so mancher Mana-
ger wurde es sich dann zweimal
uberlegen, Medikamente illegal zu
vermarkten.""

Verbraucherschutzerlnnen st
das nicht genug. Personen, die
in der Firma das illegale Verhal-
ten befordert oder geduldet hat-

ten, mussten ebenfalls bestraft
werden. Das halt Morris wegen

der Beweislage fur schwierig.
Allerdings konnten solche Mitar-
beiterlnnen durchaus gezwungen
werden, im Rahmen eines ge-
richtlichen Vergleichs ihren Hut zu
nehmen. Auflerdem konne ihnen
verwehrt werden, eine Stelle im
offentlichen  Gesundheitsdienst
anzunehmen.

Allerdings hat das US-Justizmi-
nisterium ganz aktuell Klage ge-
gen eine ehemalige Anwaltin des
Pharmariesen GSK erhoben. Sie
soll der US-Zulassungsbehorde
FDA wissentlich Unterlagen zur
illegalen Vermarktung des Antide-
pressivums Bupropion als Schlank-
macher vorenthalten haben. Das
mogliche Strafmalf’ betragt 5 bis
20 Jahre Gefangnis. Die Anwal-
tin soll gewusst haben, dass GSK
zwei Arzte dafur bezahlt hat, auf
insgesamt fast 1.000 Veranstal-
tungen in den Jahren 2001-2002
diese verbotene Anwendung zu
propagieren.’

SchlieRlich wird in den USA auch
diskutiert, die Adressaten der il-
legalen Werbung zu belangen:
Namlich die Arztlnnen, die von
solchen Praktiken profitieren. Das
geschieht teilweise auch schon.
So zahlte ein Arzt aus Florida, der
sich im Gegenzug fur den Einsatz
von Medizinprodukten zweier Fir-
men als ,Berater” bezahlen liel3,
650.000 US$ an den Staat.

Wahrend es in den USA illega-
len Vermarktungspraktiken an
den Kragen geht, herrschen in
Deutschland noch geradezu para-
diesische Zustande fur korrupte
Firmen und bestechliche Arztin-
nen. (JS)

1 Newman M. Bitter pills for drug companies.

BMJ 2010; 341, p ¢5095
2 Steuerzahler gegen Betrug
3 Hopkins Tanne J. GSK lawyer is charged with

making false statements to FDA. BMJ 2010;
341, p 1070
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Leicht aufgeweicht
EU-Parlament schwacht Werbeverbot

Ende November befasste sich das Europaische Parlament mit
einem Kompromissvorschlag, der die Bestimmungen zu Patienten-
information innerhalb der EU neu regein soll.

Mit 558 zu 42 Stimmen - bei
53 Enthaltungen - sprach sich
eine Mehrheit der Abgeordne-
ten fur den Kompromiss aus." Er
stellt eine deutliche Verbesserung
des ursprunglichen Gesetzesvor-
schlags dar, den der ehemalige
EU-Kommissar Gunter Verheugen
eingebracht hatte. So soll es Phar-
maherstellern nicht erlaubt sein,
Informationen zu rezeptpflichtigen
Arzneimitteln Uber Radio, Fernse-
hen und Gesundheitszeitschrif-
ten zu verbreiten. Daruber hinaus
mussen samtliche Informationen,
die von Pharmaherstellern bereit-
gestellt werden, eine Vorabkon-
trolle durch nationale Behorden
durchlaufen. Allerdings konnen
bereits existierende Systeme der
Selbstkontrolle in  Mitgliedsstaa-
ten durch die EU-Kommission an-
erkannt werden.

Es soll mehr Transparenz ge-
schaffen werden. So soll fur Ver-
braucherlnnen klar zu erkennen
sein, wer die Information bereit-
stellt. Auch Dritte, die fur Arznei-
mittelhersteller Informationen ver-
breiten, mussen ihre Auftragge-
ber explizit benennen. Das betrifft
auch Expertlnnen, die von Herstel-
lern bezahlt werden.

Dennoch bleiben etliche Fallstri-
cke.?® So sollen die Arzneimittel-
hersteller nach einer Vorabpru-
fung durch die Behorden neben
dem Beipackzettel sogenannte
nicht-werbende Inhalte als Infor-
mation bereitstellen konnen. An-
kundigungen zu Veranderungen
in Packungsgrofie und Preis, zum
Einfluss auf die Umwelt oder zu
den Ergebnissen klinischer Studi-
en sind erlaubt. Auch die Moglich-
keit, , haufig von Patientlnnen ge-
stellte Fragen” (FAQ = frequently
asked questions) im Internet zu
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veroffentlichen, birgt die Gefahr,
dass dies fur versteckte Werbung
genutzt wird.

Ministerinnen sind am Zug

Jetzt ist die Konferenz der Ge-
sundheitsministerlnnen der EU-
Mitgliedsstaaten am Zug, ohne
deren Zustimmung in der EU kein
Gesetz in Kraft treten kann. Sie
muss sich nun mit dem Kompro-
missvorschlag befassen. Im Jahr
2009 hatte sich das Gremium mit
dem ursprunglichen Dokument
auseinandergesetzt und es scharf
kritisiert. Die Ministerlnnen mo-
nierten damals, dass die Ande-
rungsvorschlage die zustandigen
nationalen Behorden mit Arbeit
Uberhauften, ohne dass sich die
Patienteninformation entschei-
dend verbessere. Insbesondere
die fehlende Klarheit bei der Un-
terscheidung zwischen Informati-
on und Werbung kénne dazu fuh-
ren, dass das bestehende Werbe-
verbot fur rezeptpflichtige Arznei-
mittel aulBerhalb der Fachkreise
umgangen werden. An diesen
zwei Kritikpunkten hat sich auch
mit dem jetzigen Kompromiss
nicht viel geandert. Es bleibt also
abzuwarten, welche Position die
Gesundheitsministerinnen ein-
nehmen werden. (HD)

1 Stricter information rules on prescrip-
tion medicines. Pressemitteilung des
Europaischen Parlamentes, 24.11.2010.
lvww .europarl.europa.eu/en/pressroom)]
Eontent/201011241PR99484

2 Den PatientInnen nutzt es nicht — Der EU-
Kompromissvorschlag zu Patienteninformati-
on. Pharma-Brief 9/2010, S.3-4

3 AIM, HAI, MiEF, ISDB. Pharmaceutical
companies “informing” the public: one step
closer to legalising reminder advertising for
prescription drugs? Joint briefing paper,
October 2010 Jvww.isdbweb.org/documents]
Liploads/campagne/view.pd{
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Neues Buch:
Das Risiko-Syndrom

Arzneimittel kbnnen auch scha-
den. Das wird gern vergessen. Das
von Donald Light herausgegebene
neue Buch The Risks of Prescrip-
tion Drugs. How did prescribed
drugs become a leading cause of
death? analysiert die Schatten-
seiten des US-Pharmamarktes
und stellt die Frage nach den
Ursachen. Howard Brody, Peter
Conrad, Allan Horwitz und Cheryl
Stults, allesamt Expertinnen fur
Gesundheitspolitik, beschreiben
die Vermehrung neuer ,Krankhei-
ten” und behandlungswurdiger
Zustande als einen Faktor, der
Menschen unnotig den Risiken
von Arzneimitteln aussetzt. Institu-
tionalisierte Praktiken maximieren
die Zahl von Personen, die Medi-
kamente mit geringem Nutzen,
aber erheblichen Risiken schlu-
cken. Die Autorinnen bezeichnen
das als “Risk Proliferation Syndro-
me"”. (JS)

[0 Donald Light (Ed.) The Risks of
Prescription Drugs. 167 Seiten, Columbia
University Press, ISBN 9780-231-14693-7,
Paperback 15.00 USS,
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EU: Keine Gesundheit
fur arme Lander?

In einem neuen Grunbuch der
EU sollen die Rahmenbedingun-
gen fur die Entwicklungspolitik
der Union abgesteckt werden.!
Doch wer den Text liest, reibt sich
die Augen: Gesundheit kommt als
Thema eher am Rande vor. Da-
fur spielen Wettbewerb und der
.Schutz und die Durchsetzung der
Rechte des geistigen Eigentums”
eine ,,wichtige Rolle”. Und beim
neuen Schlusselthema , Energie
und Entwicklung” wird vermerkt,
dass auch die Gesundheitsversor-
gung ohne Strom schlecht funkti-
oniert. (JS)

Appetitziigler Benfluorex:

Untertitel verboten

Im Juni 2010 verbot die Europai-
sche Kommission endlich den Ap-
petitzugler Benfluorex (Mediator®
u.a.).2 Angeblich sollte das Mittel
Ubergewichtigen DiabetikerInnen
als Zusatztherapie helfen. Aber
obwohl der Wirkstoff Uber 30 Jah-
re auf dem Markt war, wurde ein
Nutzen fur Zuckerkranke niemals
belegt. Bereits 1997 kam die un-
abhangige franzosische Arznei-
mittelzeitschrift Prescrire zu dem
Schluss: ,Nach 20 Jahren auf dem
Markt gibt es noch immer keinen
Grund, Diabetikerlnnen Benflu-
orex zu verschreiben.”3 Das Mittel
verursache Benommenheit, Ubel-
keit und Durchfall. Schon damals
forderte Prescrire die Behorden
auf, die Zulassung zu uberprufen.
Doch lange Zeit geschah nichts.
Erst als Dr. Frachon, eine Arztin in
Brest (Frankreich), immer wieder
auf junge Frauen stiel, die aus
unerklarlichen Grunden Schaden
an den Herzkranzgefallen hatten,
und daraufhin eine systematische
Untersuchung einleitete, kam mit
einiger Verzogerung Bewegung in
die Sache. Frankreich verbot die
Vermarktung von Benfluorex Ende
2009 und rief die Europaische Arz-
neimitteloehorde  EMA an. Die
verbot das Mittel dann EU-weit.
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Als Dr. Frachon jetzt ihre Erfah-
rungen in einem Buch zusammen-
fasste, trat der Hersteller Servier
auf den Plan. Er erreichte vor Ge-
richt, dass der Untertitel des Bu-
ches Mediator® 150 mg - , Wie
viele Tote?" verboten wurde. Das
Gericht entschied, dass er den
Ruf der Firma schadigen wurde.
Deshalb steht auf dem Buchum-
schlag jetzt: , Untertitel zensiert”.
Am Inhalt des Buches gab es kei-
ne Anderungen. Frachon schatzt,
dass allein in Frankreich 500 Pati-
entlnnen durch das Medikament
gestorben sind.* (JS)

Reiche Lander

— Arme Kinder

Was haben Griechenland, Itali-
en und die USA gemeinsam? In
diesen drei OECD-Landern geht
es unterprivilegierten Kindern am
schlechtesten. Das ist das Er-
gebnis der Untersuchung ,The
Children Left Behind” des Welt-
kinderhilfswerks UNICEF.® Ange-
sichts der gerade stattfindenden
Debatte um SozialkUrzungen zur
Budgetsanierung warnt UNICEF
eindringlich davor, die Wirtschafts-
krise auf dem Rucken der verletz-
lichsten Gruppe der Bevoblkerung
auszutragen. Zahlreiche Studien
hatten die negativen Folgen von
Kinderarmut und Bildungsunter-
schieden gezeigt. Einige OECD
Staaten beweisen, dass man es
besser machen kann. Wer in Bil-
dung und soziale Sicherung von
Kindern investiert, hebt den Wohl-
stand der gesamten Bevolkerung.
Deutschland nimmt bei den sozi-
alen Unterschieden von Kindern
insgesamt einen Mittelplatz ein,
fallt aber bei den Bildungsunter-
schieden stark ab. (JS)

EU: TRIPS plus fir Indien

Unter TRIPS plus versteht man
noch scharfere  Beschrankun-
gen beim Zugang zu preiswerten
Medikamenten als das die Welt-
handelsorganisation vorschreibt.
Genau das versucht die EU im
Handelsvertrag mit Indien durch-

Aus aller Welt

zusetzen.® Massive Proteste las-

sen die EU-Kommission jetzt ein

wenig zuruckrudern. Wie aus ei-
nem internen Memo hervorgeht,
will die EU eine Verlangerung der

Patentlaufzeit Uber die von der

WTO geforderten 20 Jahre hinaus

nicht mehr weiter verfolgen. Auch

sichert sie zu, dass Medikamente

im Transit nicht langer behindert

werden.” Beim Thema Schutz

der Zulassungsdaten bleibt die

Kommission allerdings hart. Sie

will dafur sorgen, dass Indien die-

se Uber die Patentlaufzeit hinaus
schutzen soll. Das lauft auf eine
faktische Verlangerung des Mo-
nopols fur den Originalhersteller
und damit hohe Arzneimittelpreise
hinaus. Da trostet es wenig, dass
nach den Vorstellungen der Kom-
mission in  Ausnahmefallen bei

Zwangslizenzen vom Datenschutz

abgewichen werden kann. Grof3e

Pharmafirmen hatten schon im

Vorfeld auf den Vertragstext Ein-

fluss genommen. Die Branche will

sich Indien als lukrativen Zukunfts-
markt sichern. (JS)

1 Europaische Kommission. Grunbuch: EU-
Entwicklungspolitik zur Forderung eines
breitenwirksamen Wachstums und einer
nachhaltigen Entwicklung KOM(2010) 629
endgultig. Brussel 2010

2 Benfluorex war in Deutschland nicht auf dem
Markt.

3 Benfluorex antidiabetic? Prescrire Internatio-
nal 1997; 6, p 108-109

4 Mediator®: a book that spells trouble for one
drug company. Prescrire International 2010;
30, p 870

5 Adamson P. The Children Left Behind. Flo-
rence 2010: UNICEF

6 EU macht Druck auf Indien. Pharma-Brief

6-7/2010, S. 1
7 Aus dem Ruder. Pharma-Brief 2/2009, S. 1

Das Letzte

[...] Einflussfaktoren in der
Patientenkommunikation|...]

Die bewusste Erinnerung an ein
erfolgreiches Verkaufsgesprach
hilft, sich auf das bevorstehende
Gesprach in eine positive Grund-
haltung einzustimmen. Auch das
ist eine wichtige Vloraussetzung
fur den erfolgreichen Verkauf
von Zuzahlerleistungen.

Wie Arztinnen lernen, |Gel zu verkaufen.
Aus einer Werbung fur Kommunikations- und
Verkaufsseminare fur Arzte, Kock & Voeste
GmbH, 19.11.2010
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