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Sudafrika: Gesetzesanderung jetzt!
Patent-Gesetz immer noch auf der langen Bank

Schon seit sechs Jahren will die sudafrikanische Regierung ein
uberarbeitetes Patent-Gesetz verabschieden, um allen Burgerlnnen
das in der sudafrikanischen Verfassung zugesicherte Recht auf Ge-
sundheitsversorgung zu gewahren. Wahrend sich eine nationale
Koalition aus 13 zivilgesellschaftlichen Organisationen fur eine
schnelle Einfuhrung stark macht, opponiert die Pharmaindustrie
massiv dagegen. Bisher jedenfalls konnte sie eine Verabschiedung
des Gesetzes erfolgreich verhindern.

Mit dem Gesetzesvor-
haben soll der Zugang zu
gunstigen  Arzneimitteln
in Sudafrika erleichtert
werden. Hierzu gehoren
die einfachere Erteilung
von Zwangslizenzen und
die Legalisierung von
Parallelimporten, oder
auch Patente nur fur wirk-
lich neue Arzneimittel
zu vergeben. Alle diese
Anderungen stehen im
Einklang mit den Vertra-
gen der Welthandelsor-
ganisation WTO und den
Positionen der Weltge-
sundheitsorganisation,
UNAIDS und anderen UN-Organi-
sationen.

Schon im Oktober 2013 hatte
das zustandige Ministerium fur
Handel und Industrie (Department
of Trade and Industry DTI) einen
entsprechenden Gesetzesvor-
schlag vorgelegt und zur allgemei-
nen Kommentierung offentlich ge-
macht. Seit Februar 2014 befasst
sich eine interdisziplinare Ministe-
riumsarbeitsgruppe mit der Erstel-
lung einer Endfassung, die dann
zur Verabschiedung dem Parla-
ment vorgelegt werden konnte.
Das ist zwar etwas kniffelig, da
einige andere bereits bestehende
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Gesetze angepasst werden mus-
sen, dennoch verlauft der Prozess
mehr als schleppend. Der Ein-
fluss der Pharmaindustrie konnte
hier eine Rolle spielen, denn die
ist von dem Gesetzesvorhaben
Uberhaupt nicht begeistert und
beauftragte im Januar 2014 eine
amerikanische Agentur, eine Ge-
genstrategie zu entwickeln (der
Pharma-Brief berichtete).! Doch
auch nach einem offentlichen Auf-
schrei ob dieser perfiden Strategie
tut sich noch immer nichts in Sa-
chen Gesetz.

Die Verzogerungen wollen zivil-
gesellschaftliche Gruppen wie die
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Editorial

Liebe Leserlnnen,

manche Lander des Si-
dens sind lukrativ, da freut
sich Big Pharma uber leich-
te Patentierbarkeit (siehe
links). Andernorts ziehen
sich die Multis zuriick, es
lohnt sich nicht. Eine Bot-
schaft, die bei der Rund-
reise unseres ugandischen
Partners in Deutschland
Emporung ausloste (S. 11).
Mehr Informationen zu den
Unterschieden bietet die
Auswertung unserer drei
Studien zu Indien, Brasilien
und Uganda ab S. 6.

Die unabhangige Bewer-
tung von Medikamenten
sucht die Industrie auch zu
untergraben (S. 4 und 13).

Es gibt also viel zu tun. Un-
terstiitzen Sie uns dabei!

Vielen Dank sagt Ihr

C—SLs

Jorg Schaaber
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sudafrikanische Treatment Action
Campaign (TAC) nicht mehr hin-
nehmen. Mit der Kampagne: , Fix
the Patent Laws” wollen sie den
offentlichen Druck auf das Minis-
terium erhohen und eine schnelle
Verabschiedung des Gesetzes er-
reichen.? In einem offenen Brief

forderten TAC und 50.000 andere
(inter)nationale Gruppen und Ein-
zelpersonen — darunter auch die
Pharma-Kampagne - Prasident
Jacob Zuma und den Minister fur
Handel und Industrie Rob Davies
auf, das Gesetz jetzt zu verab-
schieden.® (HD)

An Ebola oder Armut sterben
Medikamente fehlen — doch zur Katastrophe gehort noch mehr

Der Ruf nach Medikamenten und Impfstoffen ist berechtigt, doch
er stoppt weder kurzfristig die Epidemie noch beantwortet er die
Frage, warum sich Infektionskrankheiten in armen Landern so

schnell ausbreiten konnen.

Wenn Afrikanerlnnen massen-
haft an Krankheiten sterben, ist
das fur die Medien selten ein
Thema. Bei Ebola ist das anders.
Vielleicht hangt das noch mit der
kollektiven Erinnerung an die Pest
in Europa zusammen, die bis ins
18. Jahrhundert immer wieder
ausbrach und viele Todesopfer
forderte.

Der Unterschied: Wir kennen
den Erreger von Ebola, die Uber-
tragungswege sind bekannt und
die Krankheit ist weniger anste-
ckend als die Pest. Also eigent-
lich gute Voraussetzungen fur
die Seuchenbekampfung. Aber
die Lebensbedingungen in den
besonders betroffenen Landern
sind elend und die Gesundheits-
infrastruktur schlecht. Beengte
Wohnverhaltnisse und schlechte
hygienische Bedingungen tragen
zur rasanten Ausbreitung bei.
Mangelnde Aufklarung und be-
rechtigterweise mangelndes Ver-
trauen in staatliche Strukturen er-
schweren die Bekampfung eben-
so wie fehlende Ressourcen. Erst
am 11. Oktober gab die WHO in
Sierra Leone eine Empfehlung mit
simplen SchutzmalRnahmen fur
jedermann, die das Infektionsrisi-
ko stark verringern.! Das ist ange-
sichts der vielerorts noch fehlen-
den Isolierstationen fur Erkrankte
besonders wichtig. Dabei ist die
Mboglichkeit, diese Empfehlungen
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zu befolgen, nur teilweise gege-
ben. Wer hat schon eine zweite
Toilette fur den Patienten?

Empfehlungen zur sicheren und
wiurdevollen Bestattung gab die
WHO ebenfalls erst im Oktober
heraus. Angesichts dessen, dass
mindestens 20% der Ansteckun-
gen bei Beerdigungen passieren,
reichlich spat.?

Bei aller Kritik an der WHO soll-
te man nicht vergessen, dass
die Weltgesundheitsorganisation
chronisch unterfinanziert ist. Die
Beitrage der Mitgliedsstaaten de-
cken nur rund 20% des Budgets,
der Rest sind freiwillige Beitrage
oder Gelder von Stiftungen, die
ihre eigenen Prioritaten verfolgen
— Ebola gehorte nicht dazu.

Forschungslucke

Neben einer besseren Krank-
heitsbekampfung und Pravention
geht es naturlich auch um Medika-
mente gegen Ebola. An ihrer Ent-
wicklung bestand bislang kaum
Interesse, das wird sich jetzt an-
dern. Wobei es wiederum vorwie-
gend offentliche Gelder sind, die
fur die Forschung eingesetzt wer-
den. Pharmafirmen haben kein In-
teresse an einer Krankheit, an der
praktisch nur arme Afrikanerinnen
sterben. Das mag zynisch klingen,
entspricht aber schlicht der oko-
nomischen Logik von Konzernen,

Nord-Sud-Politik

1 Pharma-Brief (2014) Big Pharmas Strategien
— Wie in Sudafrika ein neues Patentgesetz
verhindert werden sollte. Nr 1, S. 1

2 Siehe: www.fixthepatentlaws.org

3 Open letter: Promoting Access to Affordable
Medicines in South Africa through Patent
Law Reform. https://www.msf.org.za/msf-
publications/open-letter-promoting-access-
to-affordable-medicines-south-africa-through-
patent

fur die die Interessen ihrer Aktio-
nare Prioritat haben. Insofern ist
Ebola ein weiterer Weckruf fur ein
Umsteuern in der Forschungspo-
litik. Letztlich finanzieren wir alle
Uber hohe Medikamentenpreise
die Forschung von Big Pharma -
da haben wir alles Recht, daruber
nachzudenken, ob das gegenwar-
tige Modell nicht Uberholt ist.

Das Leben verbessern

Vordringlich ist in allen Entwick-
lungslandern eine Verbesserung
der Lebensumstande der armeren
Bevolkerungsschichten.  Ausrei-
chendes Einkommen, menschen-
wurdige Wohnverhaltnisse, gute
Ernahrung, sauberes Trinkwasser,
Kanalisation, Ausbildung und Par-
tizipation sind der Schlussel fur
bessere Gesundheit. Denn auch
wenn die Ebola-Epidemie irgend-
wann gestoppt ist, erkranken in
afrikanischen Landern weiterhin
Hunderttausende an Infektionen
wie Durchfall, Malaria oder Tu-
berkulose. Es braucht mehr als
wirksame Medikamente, um die-
se Krankheiten zu bekampfen. Im
19. Jahrhundert war Tuberkulose
auch in Deutschland eine haufige
Todesursache. Bessere Lebens-
bedingungen und Hygiene haben
die Krankheit besiegt — nicht Medi-
kamente, denn die gab es damals
noch gar nicht. (JS)

1 WHO (2014) Staying safe: advice for
households with Ebola virus disease in Sierra
Leone. WHO country office in Sierra Leone.
Statement 11 October

2 WHO (2014) How to conduct safe and
dignified burial of a patient who has died from
suspected or confirmed Ebola virus disease.

www.who.int/csr/resources/publications,
ebola/safe-burial-protocol/en/ [Zugriff 9.11.2014]
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Forschungspolitik

Der starke Staat

Forschung fordern, aber mit Bedingungen

Medikamente, Windrader und iPads haben eine Gemeinsamkeit:
Ohne staatliche Forschungsforderung wiirde es sie nicht geben.
Die italienische Wirtschaftswissenschaftlerin Mariana Mazzucato
folgert daraus: Der Staat ist kein mehr oder weniger schwacher
Regulator in einem neoliberalen Wirtschaftssystem, sondern ein
unverzichtbarer Motor fur Innovation. Deshalb sollte er auch deut-
liche Anspriuche an die Unternehmen formulieren. Ein Buchtipp.

Um es gleich zu sagen: Die
Autorin sieht Uberhaupt nichts
Schlimmes darin, dass ein Staat
Forschung unterstutzt, um die
Wirtschaft anzukurbeln. Staatli-
che Finanzierung habe sogar eine
Schlusselrolle im Innovationspro-
zess. Denn der Staat sei der grof3te
Risikokapitalgeber, und nicht etwa
die privaten Risikokapitalfonds.
Mazzucato stofst etwas ganz an-
deres auf: die ,Sozialisierung der
Risiken und die Privatisierung der
Gewinne”. Das ganze Buch kreist
darum, in welchem Verhaltnis
Staat und Unternehmen zueinan-
der stehen. Wer tragt die Risiken,
und wer macht den Gewinn? Das
Credo der Autorin: der Staat solle
nicht nur die Rahmenbedingun-
gen fur die Unternehmen setzen,
sondern selbst stark und aktiv auf-
treten. Der englische Originaltitel
. The Entrepreneurial State” (Der
unternehmerische Staat) drickt
das besser aus als der deutsche
Titel ,,Das Kapital des Staates”.

Was mit der staatlichen Inno-
vationsforderung schieflauft, ana-
lysiert die Autorin anhand mehre-
rer anschaulicher Beispiele: dem
Unternehmen Apple, der grunen,
nachhaltigen Energieerzeugung,
und der Entwicklung neuer Medi-
kamente.

Beispiel Pharma

Die Mehrzahl neuer bioche-
mischer Wirkstoffe stammt aus
offentlich finanzierten Laboren.
.Der Staat finanziert [...] einen
wesentlichen Teil der Forschung
[...] und erzielt daraus nur la-
cherliche Gewinne.” Gerade der
amerikanische Steuerzahler sei
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.seit Langem [...] der wichtigste
Investor in die Wissensschopfung
in medizinischen Bereichen”. Die
National Institutes of Health haben
im Zeitraum 1976 bis 2010 insge-
samt 624 Milliarden US-Dollar in
Forschung investiert und damit
eine unverzichtbare Wissensbasis
geschaffen, auf die andere — z.B.
Risikokapitalgeber — nur aufsatteln
brauchten.” Was die Pharmaun-
ternehmen selbst an Forschung
und Entwicklung leisten, konnen
sie von der Steuer absetzen, und
sogar ein Teil der Marketingaus-
gaben werden steuersparend als
Forschung verbucht.

Selektives Story-Telling

Die Autorin betont immer wie-
der: Forschungsforderung ist ris-
kant, denn der Erfolg ist schwer
vorhersehbar. Deshalb spielt die
offentliche Forderung gerade im
Bereich Grundlagenforschung
eine besonders wichtige Rolle,
denn ein direkter Nutzen liegt
meist in weiter Ferne. Ohne staat-
lich finanzierte Grundlagenfor-
schung gabe es keine neuen Me-
dikamente. Und es gabe weder
regenerative Energien noch iPho-
ne. Moment mal, denken Sie jetzt
vielleicht, ist das nicht eine der
genialen Erfindungen von Steve
Jobs, dem Begrunder von Apple?
Ja, aber das ist nur die halbe Ge-
schichte. Mazzucato beklagt, dass
Unternehmen haufig eine sehr
selektive  Geschichtsschreibung
betreiben und den offentlichen
Anteil in der Story weglieRen. So
auch bei Apple: Alle wesentlichen
Technologien, mit denen Apple
Standards in der Kommunikati-
onstechnologie gesetzt hat, sind
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Erfindungen aus offentlichen For-
schungseinrichtungen: von Mik-
roprozessoren, Touchscreen und
GPS bis hin zur Spracherkennung
SIRI - alles basiert auf staatlich
finanzierter Forschung, die zum
Teil Jahrzehnte dauerte. Das Ver-
dienst von Steve Jobs war es, die-
se Einzelbausteine zu vollig neuen
Produkten zusammenzusetzen
und die Menschen dafur zu be-
geistern.

Der Staat greift also nicht nur
bei Marktversagen ein, sondern
kann selbst Markte schaffen.
Die hochriskante offentliche For-
schungsforderung bringt Wissen
und langerfristig auch Produkte
hervor, die es mit rein privat fi-
nanzierter Forschung niemals ge-
geben hatte. Apple betreibt keine
Grundlagenforschung, auch die
Pharmaindustrie nicht. Das bringt
die Autorin zu einer Kernfrage:
Wie kann man die Entwicklung
neuer Technologien 0ffentlich
fordern und gleichzeitig dafur sor-
gen, dass im Fall eines Gewinnes
auch wieder etwas an den Staat
zuruckflief3t?

Starker Staat

Mazzucato findet es wichtig,
dass der Staat mit seiner For-
schungsforderung ein hohes Ri-
siko eingeht. Allerdings mussten
die NutznieRer des so geschaffe-
nen Wissens im Fall eines wirt-
schaftlichen Erfolgs auch wieder
etwas zuruckspielen — sei es in
Form von Steuern oder bezahlba-
ren Arzneimitteln. Viele multinatio-
nale Unternehmen versuchen, mit
geschickten  Firmenkonstrukten
moglichst wenig Steuern zu zah-
len, und viele neue Medikamente
sind bekanntlich auch in Industrie-
landern kaum finanzierbar — selbst
in den Landern, mit deren Steu-
ergeldern sie entwickelt wurden.
Die Autorin macht drei Vorschla-
ge, wie man die Unternehmen in
die Pflicht nehmen konnte.
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Erstens: Wer mit einer staat-
lichen Erfindung Geld verdient,
sollte einen Tantiemenzuschlag
zahlen, der dann beispielsweise
in einen Forschungsfond einge-
zahlt wird. Dieser stunde dann
fur neue FordermalRnahmen zur
Verfugung. Auch soll der Staat be-
sondere Eingriffs-und Nutzungs-
rechte auf die Erfindungen haben,
beispielsweise um Medikamen-
te gunstiger zu machen. Solche
march-in-rights sieht die Lizenzpo-
litik US-amerikanischen National
Institutes of Health bereits jetzt
schon vor, allerdings werden sie
von der US-Regierung bisher prak-
tisch nicht genutzt.

Zweitens: Kredite an Unterneh-
men sollten so gestaltet werden,

dass eine Ruckzahlungspflicht in
Kraft tritt, sobald ein bestimmter
Unternehmensgewinn Uberschrit-
ten wird.

Drittens: Staatliche Investitions-
banken hatten eine wichtige Funk-
tion in der antizyklischen Kredit-
vergabe. Als Positivbeispiele fuhrt
Mazzucato die staatliche deutsche
KfW-Bank an, die auch in Zeiten
allgemeiner Rezession gute Ge-
winne erwirtschaftet habe. Die
brasilianische  Entwicklungsbank
BNDES sei ein wichtiger Geldge-
ber, um kritische Phasen in der
biochemischen Forschung Brasili-
ens zu Uberbrucken. Und die chi-
nesische Entwicklungsbank CDB
investiert hohe Summen in Wind-
kraftprojekte, auch aullerhalb Chi-
nas.

Behorden beraten Industrie
EMA will Nutzenbewertungsagenturen in den Sumpf ziehen

Die Europaische Zulassungshehorde EMA macht es schon lange:
Der Pharmaindustrie gegen Geld gute Ratschlage geben, wie ihre
Medikamente erfolgreich die Zulassungshuirde uberwinden kon-
nen. Jetzt will sie auch unabhangige Institutionen einbinden, die in
verschiedenen europaischen Landern den (Zusatz-) Nutzen neuer
Medikamente bewerten. Deren Arbeit dient als Basis fur die Ent-
scheidung uber die Erstattungsfahigkeit.

Von der Offentlichkeit weitge-
hend unbemerkt hat die EMA ei-
nen Vorschlag zur parallelen Bera-
tung von Herstellern durch EMA
und Nutzenbewertungsagenturen
(HTA") lanciert. Warum gibt es
Uberhaupt diese Aktivitaten?

In vielen europaischen Landern
bewerten unabhangige Institute,
ob neue Arzneimittel wirklich ei-
nen zusatzlichen Nutzen fur die
Patientinnen bringen.? Das ist
der Pharmaindustrie ein Dorn im
Auge. Nun hat sie schon (nach Be-
ratung durch die EMA) die Zulas-
sung bekommen und dann wird
es oOfters doch nichts mit dem
groRen Geschaft. Senkt die Be-
wertungsagentur den Daumen,
wird das neue Mittel entweder
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gar nicht erstattet oder darf nicht
mehr kosten als die bereits etab-
lierte Therapie.

Aus Sicht der Industrie ist es da
viel besser, man bekommt die Be-
ratung, was und wie viel man vor
der Zulassung in klinischen Studi-
en testen muss, gleich von beiden
~Hurdenaufstellern”. Das hat aber
mehr als einen Haken.

Vier Problemfelder

Erstens haben Zulassung und
Nutzenbewertung unterschiedli-
che Zielsetzungen: Fur die Zulas-
sung reicht es, wenn ein Arznei-
mittel Wirkungen zeigt und nicht
all zu gefahrlich erscheint. Fur die
Nutzenbewertung ist entschei-
dend, wie gut das neue Mittel im

.Dieses Buch ist ein Appell, die
Art und Weise zu andern, wie wir
Uber den Staat sprechen, Uber sei-
ne Rolle in der Wirtschaft.” Die-
sem Anspruch wird Mariana Maz-
zucato auf jeden Fall gerecht. Bei
den Vorschlagen bleibt die Autorin
leider sehr vage. Wahrend sie zu-
vor Uber 240 Seiten hinweg eine
spannende Analyse aufbaut, voller
gut recherchierter Informationen,
sind gerade mal drei Seiten Emp-
fehlungen doch durftig. Dennoch
absolut lesenswert!  (CW)

J Mariana Mazzucato (2014) Das Kapital
des Staates. Verlag Antje Kunstmann.
304 Seiten, 22,95 €

1 Derzeit sogar 30,1 Mrd US-Dollar pro Jahr
www.nih.gov/about/budget.htm (Stand
9/2014)

Vergleich zur Standardtherapie ab-
schneidet — und das in Punkten,
die fur Patientlnnen wirklich wich-
tig sind. Wahrend also fur die Zu-
lassungsbehorde oft ein Vergleich
gegen Placebo reicht und die Ver-
besserung von Laborwerten, pruft
die Nutzenbewertung, ob die Pa-
tientinnen langer leben, wie die
Krankheitssymptome  verringert
werden usw.

Zweitens schafft die Beratung
genau desjenigen, der kontrolliert
werden soll, eine schwierige Ge-
mengelage. Es besteht die Gefahr,
dass bereits vor der Zulassung die
Hurden gesenkt werden, denn die
Grenzen zwischen Beratung und
Verhandlung sind flieRend. Der
Hersteller kann schon einmal aus-
testen, mit welchem Minimalpro-
gramm er durchkommen kann.

Drittens wird die Verantwor-
tung, geeignete Studien zu ma-
chen, vom Hersteller zu den Be-
horden verschoben. Fur die ist
es bei der spateren Entscheidung
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Arzneimittelpolitik

dann schwieriger, eine andere
Meinung zu vertreten.

Viertens ist Geld im Spiel, denn
die Firmen zahlen fur die Bera-
tung. Die Zulassungsbehorde wird
so zum Dienstleister fur diejeni-
gen, die sie eigentlich kontrollie-
ren soll. Nicht zuletzt hat die EMA
noch weitere finanzielle Interes-
sen: Je mehr Zulassungsantrage
gestellt werden, desto hoher die
Einnahmen der Behorde. Und je
hoher die Chancen sind, einen
neuen Wirkstoff zugelassen zu
bekommen, desto mehr Antrage.

Behorden als Ko-Entwickler?

Sieht man den konkreten Vor-
schlag der EMA genauer an, wird
deutlich, dass in dem geplanten
aufwendigen Beratungsverfahren
die Industrie auf dem Fahrersitz
Platz nimmt. Der Hersteller reicht
einen vorlaufigen Entwicklungs-
plan fur seinen neuen Wirkstoff
ein, den EMA und HTA-Agenturen
kommentieren. Dann bereitet der
Hersteller eine revidierte Fassung
vor. Die EMA schickt dem Herstel-
ler daraufhin nochmals eine Liste
offener Fragen. Die Antworten
des Herstellers werden dann von
EMA und HTAs diskutiert, beide
versuchen Meinungsverschieden-
heiten auszuraumen. Sollte das
nicht gelingen, wird der Hersteller
vorab darUber informiert. Schlief3-
lich gint der Hersteller die Ta-
gesordnung fur ein personliches
Treffen mit der EMA und HTAs
vor und schreibt anschlieRend das
Protokoll. Die EMA formuliert am
Schluly einen ,regulatorischen
Ratschlag” — dem Hersteller steht
es frei, ob er diesen den HTAs zu-
ganglich macht. Das gesamte Be-
ratungsverfahren ist vollig intrans-
parent und unterliegt damit keiner
externen Kontrolle.

Die International Society of Drug
Bulletins (ISDB), Health Action In-
ternational (HAI Europe), das Me-
dicines in Europe Forum (MiEF)
und die Association Internationale
de la Mutualite (AIM) haben aus
diesen Grunden gegen den Vor-
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schlag der EMA entschieden pro-
testiert.®

EMA reagiert

Entgegen sonstiger Gepflogen-
heiten hat die EMA auf die Kritik
offentlich reagiert. Dazu mag bei-
getragen haben, dass unter ande-
rem das British Medical Journal
(BMJ)* und das Wall Street Jour-
nal® Uber die Bedenken von ISDB
u.a. ausfuhrlich berichteten.®

Hans Eichler von der EMA raumt
unumwunden ein, dass die Bera-
tung durch die EMA die Chancen
auf einen positiven Zulassungs-
entscheid erhdht. Er rechtfertigt
die enge Zusammenarbeit trotz-
dem: ,Wir alle wollen freimutig
mit der Industrie reden, um eins
zu verhindern: fehlende Evidenz.
Das nutzt niemandem.”

Scheinprobleme

Doch die Industrie ist nicht so
ahnungslos wie sie tut. Sie hat
inzwischen sehr wohl verstan-
den, welche Anforderungen fur
klinische Studien bei Zulassung
und Nutzenbewertung wichtig
sind. Anstatt jedoch gute Studi-
en zu machen, erscheint es luk-
rativer, die Nutzenbewertungs-
agenturen (HTA) zu beeinflussen.
Diese Strategie steht ganz oben
auf der Agenda von Big Pharma.
So schrieb die Marktforschungs-
agentur , Research and Markets”
bereits 2007: ,Angesichts des
Einsatzes von HTA und okonomi-
schen Bewertungen, die Erstat-
tungsbehodrden bei der Entschei-
dung helfen, welche medizini-
schen Behandlungen in ihre Listen
aufgenommen werden, mussen
Arzneimittelhersteller versuchen,
das Beste aus ihrem begrenzten
Einfluss auf den HTA-Prozess he-
rauszuholen. Welche Strategien
konnen Hersteller verfolgen, um
sicherzustellen dass sie eine Rol-
le im Entscheidungsprozess uber
die Erstattung sichern kbnnen?”

Zulassung auf Verdacht

Es gibt aber noch einen weite-
ren Grund, warum die Gleichschal-
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tung von Zulassung und Nutzen-
bewertung so wichtig fur die EMA
ist. Gemeinsam mit Big Pharma
hat sich die EMA das neue Modell
.adaptive licensing” ausgedacht.
Das bedeutet im Klartext, dass
Arzneimittel noch weniger gepruft
in einem gestuften Verfahren
schneller auf den Markt kommen
sollen. Obwohl es dafur keine
rechtliche Grundlage gibt, hat die
EMA im Marz angekundigt, im
~Modellversuch” zwei Wirkstoffe
nach diesem superbeschleunigten
Verfahren auf den Markt zu brin-
gen — welche das sein werden, ist
geheim.®

Das alles kann nur funktionieren,
wenn die HTAs , mitspielen”, also
dann trotz durftiger Evidenz auch
die Erstattung dieser Schnell-
schusse ermoglichen. Wem das
— auRer den Herstellern — nutzen
soll, bleibt ratselhaft. Den Patien-
tlnnen nutzt es jedenfalls nicht,
denn das bereits jetzt existierende
beschleunigte Zulassungsverfah-
ren fuhrt meist nicht zu wichtigen
Verbesserungen, wohl aber zu zu-
satzlichen Risiken. (JS)

1 Englisch: health technology assessment

2 In Deutschland ist fur die Bewertungen das
L Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen” (IQWiG) zustandig.
Entscheidungen trifft anschlieRend der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA,
www.G-BA.de). Der G-BA bietet bereits jetzt
Herstellern Beratung vor der Zulassung an,
vor allem zur zweckmaRigen Vergleichsthera-
pie. Auch wenn diese Beratung formal vom
Entscheidungsgremium abgekoppelt ist, geht
von ihr eine gewisse Bindungswirkung fur die
spatere Entscheidung aus.

3 AIM et al (2014) Parallel scientific advice: the
first step towards undermining independent
Health Technology Assessment (THA)?
Response to the EMA public consultation
14 June www.isdbweb.org/publications
download/186

4 Wise J (2014) EMA is attacked over proposal
to allow technology assessment bodies
to sell advice to drug industry. BMJ; 349,

p g4674

5 Silverman E (2014) European Regulator
Denies Conflict Charges Made by Advoca-
cy Group. Pharmalot, 21 July http://blogs
wsj.com/pharmalot/2014/07/21/european-
regulator-denies-conflict-charges-made-by-
advocacy-groups

6 EMA (2014) Adaptive licensing www.
ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages,
regulation/general/general content 000601
jsp&mid=\WC0b01ac05807d58ce [Zugriff
6.8.2014]
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Indien, Brasilien, Uganda

3 Lander — 3 Kontinente — 3 Markte

Das Arzneimittelangebot in Indien, Brasilien und Uganda im Vergleich

Mit der kurzlich veroffentlichten Studie zum Ge-
schaftsverhalten von Boehringer Ingelheim, Bayer
und Baxter in Uganda' hat die Pharma-Kampagne
die exemplarische Untersuchung des Medikamen-
tenangebots in drei Kontinenten abgeschlossen.
2011 hatten wir die Situation in Indien untersucht,?
2012 lag der Fokus auf Brasilien.® Der Vergleich zwi-
schen den Landern deckt Ahnlichkeiten, aber auch

krasse Unterschiede auf.

Wie nutzlich ist das Angebot
deutscher Pharmafirmen fur die
Menschen in armeren Landern?
Das war die Schlusselfrage fur
unsere Untersuchungen. Dabei
wahlten wir bewusst ganz unter-
schiedliche Lander in Afrika, Asien
und Lateinamerika aus. Brasilien
als relativ weit entwickeltes Land
mit krassen sozialen Unterschie-
den; Indien, das zu den Landern
mit oberem mittlerem Einkom-
men zahlt, gleichwohl muss Uber
die Halfte der Bevolkerung mit
weniger als 2 US$ pro Tag aus-
kommen; und schlief3lich Uganda,
das zu den armsten Landern der
Welt gehort.

Ein weiterer aufschlussreicher
Faktor ist die soziale Ungleich-
heit. Das druckt sich nicht nur in
dem Anteil der reichsten 20%
der Bevolkerung am Gesamtein-
kommen aus, auch der GINI-Index
zeigt Unterschiede. Wahrend sich

der GINI-Wert fur
Deutschland und
Indien wenig unter-
scheidet, ist die Un-
gleichheit in Ugan-
da und erst recht
in Brasilien deutlich
groRer (Details sie-

he Tabelle 1).

Sowoh! die un-
terschl_edhche W|_rt— Brasilien
schaftliche Leis-
tungsfahigkeit als Indien
auch die ungleiche
Verteilung des Ein- Uganda

kommens spiegelt
sich in der gesund-
heitlichen Lage wi-
der (Tabelle 2).

Kooperation auf Augenhohe

Durchgefuhrt haben wir un-
sere Studien jeweils mit lokalen
Partnerlnnen, die sich mit der Si-
tuation in ihrem Land am besten

Tabelle 1: Okonomische Grunddaten

Bruttoinlands-
produkt in
PPP2$ (2013)®

Brasilien 14.555
Indien 9.254
Uganda 1.365
Deutschland 42.045

Anteil der Bevolkerung,
die mit unter 2 $ (PPP?)

auskommen muss

7% 2012 57%
61% 2011 43%
63% 2013 51%

0% 2010 39%

Quelle: World Bank (2014) http://data.worldbank.org/ [Zugriff 4.11.2014]

a Kaufkraftadjustierte Berechnung (purchasing
power parity, PPP). Der US$ wird dabei so
umgerechnet, dass man fur einen PPP-Dollar
in dem Land genau so viel kaufen kann, wie

man in den USA fur einen Dollar erhalten wurde.

b in konstanten US$ 2011
¢ Der GINI-Index misst die Gleichheit. Hatte er

den Wert 0, hatten alle gleich viel Einkommen,

Deutschland

) PHARMA-BRIEF SPEZIAL

Um jeden Preis

des Geschaftsverhalt e

Tabelle 2: Gesundheit

Kindersterblichkeit

unter 5 Jahren e';\igi?;
pro 1.000 ; 9
bei Geburt

Lebendgeburten (2012)
(2012)

14 74 Jahre

56 66 Jahre

69 52 Jahre

4 81 Jahre

Quelle WHO (2014) World Health Statistics 2014

auskennen. Sie haben die Daten
vor Ort erfasst und waren in alle
Schritte — von der Studienkonzep-
tion bis zur Interpretation der Da-
ten — gleichberechtigt einbezogen.

Anteil der reichsten 20%
am Einkommen

GINI Index®©
2012 52,7 2012
2010 33,9 2010
2013 44.6 2013
2010 30,6 2010

der Wert 100 wiurde bedeuten, dass sich
eine Person das gesamt Einkommen im
Lande in die eigene Tasche stecken wurde.
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Studien im Vergleich

Arzneimittel-Angebot Grafik 1: Anzahl der Produkte der Firmen

Wahrend das Arzneimittelsorti- (TortengréRe = Gesamtzahl)
ment der Firmen in Indien (insge-

samt 184 Medikamente?) und erst oge
recht in Brasilien (324) grof ist, ist Brasilien
das Angebot in Uganda mit 69 Mit-
teln ziemlich klein (siehe Grafik 1).
Baxter bietet kein einziges Medi-
kament in dem bitterarmen afrika-
nischen Land an und Boehringer
Ingelheim hat angekundigt, sich
ebenfalls aus dem Markt zuruck-
zuziehen. Begrundung der Fir-
men: Die Vermarktung von Arznei-
mitteln lohne sich dort nicht. Das
hangt nicht nur mit dem geringen
Einkommen der meisten Einwoh-
nerinnen des Lande zusammen,
sondern auch mit den oft hohen
Preisen, die die Hersteller fur ihre
Produkte verlangen. Mehr dazu
weiter unten.

Sinnhaftigkeit

Die wichtigste Frage an das .
Angebot der Hersteller in den un- Indlen
tersuchten Landern war naturlich: B
Sind die Produkte fur eine sinnvol-
le Therapie geeignet? Das traf fur
die Mehrheit der Medikamente
zu, aber insgesamt mussten ein
Drittel aller Mittel® als irrational
bewertet werden. Sie enthielten
zu risikoreiche Wirkstoffe, waren
schlechter wirksam oder irrational
zusammengesetzt. Dabei gab es
aber grofde Unterschiede zwischen
den Firmen. Wahrend die von
Boehringer in Indien, Brasilien und
Uganda angebotenen Arzneimittel
fast zur Halfte (47%) als irratio-
nal klassifiziert werden mussten,
waren es bei Bayer 38% und bei
Baxter im Schnitt nur 8% (Baxter
bietet in Uganda keine Mittel an).

Die Qualitat des Angebot ein
und derselben Firma unterschei-
det sich auch von Land zu Land
(siehe Grafik 2, S. 8). Wahrend
Boehringer in Brasilien mit 53%
irrationalen Praparaten negativer
Spitzenreiter ist, fuhrt Bayer in
Uganda mit 43% unsinnigen Mit-
teln die Tabelle an.

W Bayer
M Boehringer

Baxter
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Beispiele fur unsinnige und
gefahrliche Praparate

Die Palette der unsinnigen Pra-
parate ist vielfaltig. Zu Boehringer
Ingelheims schlechtem Abschnei-
den in Brasilien tragen zahlreiche
Vitamin- und Spurenelemente-
Mixturen mit bis zu 20 Inhalts-
stoffen bei, aber auch gefahrliche
Schmerzmittel wie die in Deutsch-
land seit Jahrzehnten verbote-
ne Kombination von Metamizol
mit Butylscopolamin (Buscopan®
composto). Dass die Firma dieses
Mittel, das zu todlichen Komplika-
tionen fuhren kann, ausgerechnet
fur Bauchschmerzen nach zu viel
Pizza bewarb, ist erschreckend.
Ein entsprechendes Video findet
sich immer noch im Netz.®

In Indien schief3t der Leverkuse-
ner Pharmariese mit Bayer’'s Tonic
den Vogel ab. Der Sirup besteht
hauptsachlich aus Leberextrakt,
Hefe — und 10,5% Alkohol. Jahr-
zehntelange Proteste der Pharma-
Kampagne gegen dieses unsinni-
ge Produkt haben bisher nur dazu
gefuhrt, dass Bayer das Mittel
nicht mehr fur Kinder anpreist. Un-
sere indischen Partnerlnnen versi-
chern uns aber, dass das wenig
nutzt. Zu lange hatte der deutsche
Konzern Bayer’'s Tonic als tolles
Medikament fur Kinder beworben.

In allen drei untersuchten Lan-
dern bietet Bayer seine Verhu-
tungspille Yasmin® mit dem Wirk-
stoff Drospirenon an. Sie verhutet
nicht besser als die Standardpil-
len der zweiten Generation, ver-
ursacht aber doppelt so haufig
Thrombosen.”

Seinen Blutgerinnungshemmer
Rivaroxaban (Xarelto®) bietet Bay-
er in Brasilien und Uganda und
inzwischen auch in Indien an. Er
ist zwar als Mittel der Reserve
gerade noch akzeptabel, aber we-
gen nicht stoppbarer Blutungen
riskant. Dagegen ist das Standard-
mittel Phenprocoumon in Uganda
nicht verfugbar. Phenprocoumon
erfordert zwar regelmafiige Kon-
trollen, dafur lassen sich Blutun-

8

Indien, Brasilien, Uganda

Grafik 2: Anteil irrationaler Praparate

53%

Brasilien

Indien

gen mit einem Gegenmittel ohne
weiteres stoppen. Das Fehlen des
Standardmittels bedeutet, dass
Arztinnen auf Rivaroxaban aus-
weichen und damit Patientinnen
ohne Not Risiken aussetzen.

Unsinnig ist die in allen drei Lan-
dern gegen Diabetes angebotene
Acarbose (Glucobay®). Abgesehen
von einer geringfugigen Senkung
des Blutzuckerwertes sind keine

nutzlichen Wirkungen nachge-
wiesen.® Solche Mittel sind Geld-
verschwendung und schaden

Patientlnnen, weil eine wirksame
Behandlung unterbleibt.

Das irrationale Medikament
Baycuten® N bietet Bayer in In-
dien, Brasilien und Uganda, aber
auch in Deutschland zur Behand-
lung von Pilzerkrankungen an. Die
Hautsalbe enthalt Clotrimazol und
Dexamethason, also ein Pilzmittel
und zusatzlich Kortison. Im Allge-
meinen ist es therapeutisch nicht
sinnvoll, eine Pilzinfektion der
Haut zusatzlich mit einem Korti-
son zu behandeln, da es die Hei-
lung verzogern kann.

Unentbehrliches

Unentbehrliche Arzneimittel
sind die eigentlich wichtigen Pro-
dukte fur die Versorgung. Auch
hier ist das Bild uneinheitlich. Bax-
ter ist mit 56% unentbehrlichen
Mitteln der absolute Spitzenreiter.
Bayer trifft mit immerhin noch
rund einem Funftel (19%) sei-
nes Angebots den Kern des Be-

W Bayer
M Boehringer

Baxter

Uganda

darfs. Schlusslicht ist Boehringer
Ingelheim mit 9%. Dabei hatte
die Firma in Indien kein einziges
unentbehrliches Medikament im
Angebot. Auch bei den anderen
Herstellern schwankt der Anteil
der unentbehrlichen Arzneimittel
erheblich von Land zu Land (Gra-
fik 3). Zusammenfassend lasst
sich sagen, dass das Angebot von
Bayer und Boehringer nur wenig
zum Grundbedarf der Gesund-
heitsversorgung beitragt. Deutlich
anders sieht das bei Baxter in Bra-
silien und Indien aus.

Preise und Verfugbarkeit

Ein weiteres Problem ist, dass
der Preis von Arzneimitteln ein
erhebliches Zugangshindernis dar-
stellen kann. Preisvergleiche sind
dabei nicht ganz einfach, denn in
Uganda gibt es keine staatliche
Preisregulierung.® In Indien und
Brasilien gibt es dagegen einen
Hochstabgabepreis. Ein Indiz fur
hohe Preise ist, dass die Produk-
te der untersuchten Firmen rela-
tiv selten im offentlichen Sektor
zu finden waren. Generika sind
schlicht viel billiger und werden
deshalb bevorzugt. Eine gewisse
Einschrankung besteht allerdings,
da die Preise zu unterschiedlichen
Zeitpunkten erfasst wurden (Indi-
en 2010, Brasilien 2012, Uganda
2013).

Wie grol3 die Unterschiede sein
konnen, zeigen die Preise fur den
Blutdrucksenker Nifedipin. In ei-
nem katholischen Krankenhaus in
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Grafik 3: Anteil unentbehrlicher Arzneimittel

74%

44%

W Bayer
M Boehringer

Baxter
27%

Brasilien

Indien

Uganda kostete eine Packung des
Bayer-Produkts Adelat® (30 Tab-
letten zu 30 mg) 105.000 Ugan-
dische Schilling (etwa 30 €). Indi-
sche Generikafirmen bieten die-
selbe Menge in Uganda fur rund
6.000 Schilling an. Das Marken-
produkt kostet also 17 mal so viel.

Generell finden sich teure Mar-
kenprodukte in allen drei Landern
eher in privaten Gesundheitsein-
richtungen als im ©offentlichen
Sektor.

Sorafenib (Nexavar® von Bay-
er ist ein sinnvolles Medikament
gegen Leberkrebs. In Brasilien
kostete es 6.952 Real (knapp
3.000 €), in Indien 280.430 Ru-
pees (rund 4.700 €'°) pro Monat.
Letzteres entspricht etwa dem
Preis in Deutschland. In Indien
wurde das Patent zuruckgewie-
sen und Generikafirmen bieten es
nun zu einem Bruchteil des Prei-
ses an (6.840 Rupees)."" In Ugan-
da bietet Bayer Nexavar® gar nicht
erst an und generisches Sorafenib
ist nicht verfugbar.

Arm und vergessen

Wahrend in Indien und Brasilien
bei nicht mehr patentgeschutzten
Arzneimitteln meistens generi-

Nr. 8-9 | Nov. 2014

Uganda

sche Alternativen verfugbar sind,
ist das in Uganda haufig nicht der
Fall. Es gibt in dem afrikanischen
Land generell wenig Wettbewerb
und kaum lokale Produktion. Der
Markt ist wenig lukrativ.

Das gilt erst recht fur die Mar-
kenfirmen, die generell hohere
Preise erzielen wollen. Baxter hat
sich aus Uganda schon zuruckge-
zogen und Boehringer Ingelheim
hat das angekundigt. Die Firma
hat nach eigenen Aussagen die
Registrierung ihrer Produkte in
Uganda nicht verlangert. Zwar soll
im Einzelfall noch eine Lieferung
durch den Grofshandler moglich
sein, aber ob das eine praktikable
Alternative sein kann, ist mehr als
zweifelhaft. Vermutlich ware der
Import sogar illegal, denn auch in
Uganda gilt, dass ein Medikament
zugelassen sein muss.

Marketing

In Brasilien preist Bayer Provi-
ron® gegen Leistungsminderung
bei Mannern an. Es enthalt das
Sexualhormon Mesterolon, das in
Deutschland seit 2003 nicht mehr
verkauft wird und auch hierzulan-
de nicht mehr verkehrsfahig ist.
Testosteronpraparate und Levitra®
(Vardenafil), ein Mittel gegen Erek-

PHARMA-BRIEF

tionsstorungen, werden in Brasili-
en aggressiv vermarktet.

In Uganda wird kaum Werbung
fur Markenprodukte betrieben,
aber nicht, weil die Firmen sich
dort verantwortungsvoller ver-
halten, sondern weil es sich aus
Sicht der Hersteller schlicht nicht
lohnt. Eine Ausnahme stellen
(sinnvolle) VerhUtungspillen dar,
die Bayer verbilligt anbietet. Dass
massive Werbung dafur gemacht
wird, liegt aber auch an US-Ent-
wicklungshilfegeldern. Bayer ver-
folgt mit dem Programm durchaus
nicht nur uneigennutzige Zwecke,
das macht ein Zitat zur Kooperati-
on mit USAID deutlich. Sie stelle
einen ,innovativen Weg zur Er-
schlieRung der Markte in Entwick-
lungslandern dar”.'? ,Branding”
spielt bei den Werbemaflinahmen
von Bayer eine grofie Rolle. So
prangt auf dem ,Youth Truck”,
mit dem die Deutsche Stiftung
Weltbevolkerung in Uganda Auf-
klarung Uber Verhutung betreibt,
ein grofdes Bayer-Logo.

Nicht nur in Uganda, sondern
auch in Indien, Brasilien und vie-
len weiteren Landern macht Bay-
er Reklame mit dem ,,World Con-
traception Day"”. Was so harmlos
daherkommt, ist in Wirklichkeit
eine gigantische PR-Aktion der
Firma, bei der durchaus nicht nur
sinnvolle VerhUtungsmittel propa-
giert werden, sondern eben auch
problematische Pillen der dritten
Generation, die gesunde Frauen
vermeidbaren Risiken aussetzen.
Schliellich bleibt die Preisfrage,
denn die Bayer-Kontrazeptiva sind
deutlich teurer als sinnvolle Gene-
rika.

Forschung

Sowohl in Indien als auch in Bra-
silien fuhrten Bayer und Boehrin-
ger Ingelheim eine Reihe von klini-
schen Studien durch. Die meisten
widmen sich der Erforschung von
Medikamenten gegen Zivilisati-
onskrankheiten, fur die esin Indus-
trielandern lukrative Absatzmarkte
gibt. Besonders problematisch ist
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es das dann, wenn die Produkte
dieser Forschung in armen Lan-
dern unerschwinglich sind. Dies
war beim Krebsmittel Sorafenib in
Indien der Fall. Die Firma hat ver-
sucht, das Patent mit allen Mitteln
zu verteidigen, ist damit allerdings
letztlich gescheitert (siehe oben).
Einige wenige Untersuchungen
widmen sich Forschungsthemen,
die fur arme Lander wichtig sind.
So fuhrte Boehringer Ingelheim in
Brasilien Studien zu einem Aids-
Medikament durch. Bei 6ffentlich
finanzierten Studien zum Einsatz
von Moxifloxacin gegen Tuberku-
lose in Indien und Brasilien stellt
Bayer lediglich die Medikamente
zur Verfugung und hat zugesagt,
im Erfolgsfalle die Kosten fur die
Zulassung zu Uubernehmen. In
Uganda fuhrte keine der drei un-
tersuchten Firmen Studien durch.

Resumee

Die grofien deutschen Firmen
haben wenig zu bieten, vor allem
weil die Preise prohibitiv sind.
Fur die Versorgung der Men-
schen sind preiswerte Generika
viel wichtiger. Wenn der von der
Pharmaindustrie vor Jahren ge-
pragte Slogan , Deutschland — die
Apotheke der Welt" jemals Be-
deutung gehabt haben sollte, so
zeigen unsere Untersuchungen,
dass er heute jedenfalls Geschich-
te ist.

Forderungen an die Firmen

Da groRRe Pharmafirmen wenig
Interesse an der Versorgung ar-
mer Bevolkerungsschichten ha-
ben, gilt es, die Versorgung mit
preiswerten Generika zu starken.
Uganda, das kaum uber eine ei-
gene Hersteller verfugt, bendtigt
Unterstutzung und Technologie-
transfer zum Aufbau einer lokalen
Produktion. Hier konnten auch Fir-
men aus Deutschland etwas bei-
tragen, insbesondere wenn sie die
Vermarktung von Arzneimitteln
aufgegeben haben. Eine weitere
wichtige Forderung an die Firmen
ist, die Versorgung mit Generika
nicht zu behindern, und alles zu
unterlassen, was die Erteilung von

10

Zwangslizenzen zur Versorgung
der Bevolkerung erschwert.

Die Forderung der staatlichen
Regulierung, Informationsaus-
tausch der Behorden, Ausbildung
und Aufklarung fur rationalen
Medikamentengebrauch und die
Starkung unabhangiger Informati-
on zu Arzneimitteln, das alles sind
wichtige Bausteine, zu der auch
die deutsche Entwicklungshilfe
(mehr) beitragen konnte. (JS)

1 BUKO Pharma-Kampagne (2014) Arm und

vergessen. Pharma-Brief Spezial 1/2014
2 BUKO Pharma-Kampagne (2011) Um jeden

Preis? Pharma-Brief Spezial 1/2011
3 BUKO Pharma-Kampagne (2012) Auf Kosten

der Armen? Pharma-Brief Spezial 3/2012
4 Jede Darreichungsform (Tablette, Zapfchen

etc.) und jede Wirkstoffmenge wird als
einzelnes Medikament gezahlt.

Korrektur

Korrektur Uganda-Studie

5 Bezieht sich auf die Summe der Produkte
aller Firmen in Indien, Brasilien und Uganda.
Zum Teil identische Produkte, die in zwei
oder drei Landern gleichzeitig angeboten
werden.

6 www.youtube.com/watch?v=siFbP glL1rl
[Zugriff 4.11.2014]

7 arznei-telegramm (2014) Datenbank. Eintrag
zu Drospirenon. Stand 24.10.2014

8 arznei-telegramm (2014) Datenbank. Eintrag
zu Acarbose. Stand 24.5.2014

9 In der Studie wird in den Produkttabellen der
hochste gefundene Ladenpreis genannt.

10Preis von 2010. Kurs vom 9.9.2010. Heute
kostet die gleiche Menge 280.430 Rupees
(gut 4.000 €) [Preisstand CIMS India und
Umrechnungskurs vom 4.11.2014]

11Preis von 2012. PTI (2012) Cipla slashes
generic price of Bayer's cancer drug
Nexavar. The Hindu 3 May www.thehindu.
com/business/companies/cipla-slashes-
generic-price-of-bayers-cancer-drug-nexavar,
article3381049.ece?css=print

12Bayer HealthCare: Wir kooperieren mit
USAID, um einen nachhaltigen Markt fur
Verhutungsmittel in Afrika zu schaffen.
www.bayerpharma.com/de/presse/im-fokus,
contraceptive-security-initiative.php [Zugriff 29.4.14]

HIVNET 012-Studie und Ethik

Wir hatten im Pharma-Brief Spe-
zial 1/2014 ,Arm und vergessen”
auf S. 17 Uber die Verletzung von
ethischen Standards bei der HIV-
NET 012 Studie in Uganda berich-
tet, Quelle dafur war ein Bericht
von WEMOS und SOMO." Folgen-
den Klarstellungen sind notig.

Die HIVNET 012 Studie wurde
nicht von Boehringer Ingelheim
(BI) durchgefuhrt, sondern von der
Division of AIDS (DIADS) der Nati-
onal Institutes of Health (NIH), die
deshalb auch die Verantwortung
fur die ordnungsgemale Durch-
fuhrung der Studie hatte. Die Fir-
ma stellte mit Nevirapin eines der
in der Studie verwendeten Medi-
kamente zur Verfugung. Boehrin-
ger hatte eine Beratungsfunktion
und war auch Mitautor bei den
beiden zentralen Veroffentlichun-
gen der Studienergebnisse.??

Boehringer hatte Zugriff auf die
Daten der HIVNET 012 Studie und
stellte 2001 in den USA einen Zu-
lassungsantrag fur Nevirapin zur
Verhinderung der Mutter-Kind-
Ubertragung von HIV. Boehringer
Ingelheim besuchte das Studien-

zentrum in Uganda, um zu prufen,
ob die Dokumentation der Studie
einer Uberprufung durch die FDA
standhalten wurde. Boehringer
Ingelheim fand Probleme und ver-
teilte mehrere Kopien ihres Be-
richts an die NIH und andere Stu-
dienbeteiligten, damit die Mangel
beseitigt wurden.*

Wir hatten in diesem Zusam-
menhang berichtet: , Die Firma
soll die US National Institutes of
Health [...] aufgefordert haben,
eine fruhe Kopie des Forschungs-
berichts zu vernichten, falls die
US-Zulassungsbehorde FDA das
Dokument prufen wolle.”

Boehringer verwies uns auf ein
Statement gegenuber WEMOS:
.Bl verbarg zu keinem Zeitpunkt
irgendwelche Informationen oder
zerstorte  irgendwelche  Doku-
mente.” Das Statement der Fir-
ma mag zwar formal richtig sein
in dem Sinne, dass Boehringer
selbst keine Dokumente zerstort
hat, aber das hatten wir nicht
behauptet. Ein uns vorliegendes
Dokument legt immerhin nahe,
dass Boehringer Ingelheim daran
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gelegen war, dass ein Schreiben
an die NIH, das die von lhrer Fir-
ma in Uganda gefundenen Man-
gel auflistet, nicht in die Hande
der FDA gerat. Das Schreiben®
tragt folgenden handschriftlichen
Vermerk, der wohl von der Emp-
fangerin stammt: , Kontrollierte
Verteilung von BI. Bl erklart ,Sen-
sitive Information. Verlangt, dass
sie zerstort wird, falls Kontrolle
[durch die FDA] droht.”"® Boehrin-
ger schreibt uns auf Nachfrage:
.Es ist wichtig festzuhalten, dass
die angeblichen handschriftlichen
Bemerkungen keinen Einfluss auf
die Ergebnisse der HIVNET 012
Studie haben.”” Die Firma kom-
mentiert den handschriftlichen
Vermerk nicht weiter.

Zur Glaubwurdigkeit der Studie-
nergebnisse verweist Boehringer
Ingelheim auf eine Untersuchung
durch das US Institute of Medici-
ne (IOM).®2 Wir hatten in unserem

Text die Wirksamkeit der Behand-
lung mit Nevirapin allerdings uber-
haupt nicht in Frage gestellt.

Dass es UnregelmalRigkeiten bei
der Dokumentation gab und das
Studienzentrum in Uganda nicht
alle Todesfalle und unerwinschte
Wirkungen zeitgerecht an die Da-
tenbank der Studie gemeldet hat,
scheint uns belegt. Die spatere
Uberprufung durch das IO0M gab
aber keine Hinweise darauf, dass
Todesfalle letztendlich nicht in die
Studiendatenbank aufgenommen
wurden.” Das IOM bemangelte al-
lerdings, dass unerwunschte Wir-
kungen nicht vollstandig gemeldet
oder die Einstufung der Schwere
fragwurdig war. Das, so der Be-
richt, mache zuverlassige Aussa-
gen zur Rate von unerwunschten
Wirkungen schwierig. Schwer-
punkt der Uberprufung durch das
IOM war, ob die Zuverlassigkeit
der Studienergebnisse durch un-
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vollstandige Dokumentation in
Frage gestellt wurde. Das vernein-
te das Institut eindeutig. (Red.)

1 SOMO/WEMOS (2008) SOMO briefing paper
on ethics in clinical trials. #1: Examples of un-
ethical trials. February 2008 (updated) www.
somo.nl/publications-en/Publication 2534,
at_download/fullfile

2 Guay LA et al. (1999) NIntrapartum and neo-
natal single-dose nevirapine compared with
zidovudine for prevention of mother-to-child
transmission of HIV-1 in Kampala, Uganda:
HIVNET 012 randomised trial. Lancet; 354,

p 795

3 Jackson JB et al. (2014) Intrapartum and
neonatal single-dose nevirapine compared
with zidovudine for prevention of mother-
to-child transmission of HIV-1 in Kampala,
Uganda: 18-month follow-up of the HIVNET
012 randomised trial. Lancet; 362, p 859

4 Boehringer Ingelheim (2004) Boehringer
Ingelheim Provides Key Background on Vira-
mune® Statement 15 Dec.

5 Fax vom 24 Jan. 2002 von Boehringer Ingel-
heim USA an DAIDS

6 Controlled distribution from Bl. Bl stated
“sensitive information. Asked for it to be
destroyed when audit is upon us.”

7 Mail von Boehringer Ingelheim an die
Pharma-Kampagne vom 12.11.2014

8 |OM (2005) Review of the HVNET 012 Perina-
tal HIV Prevention Study. Washington D.C.

Wirksame Mittel werden Armen vorenthalten

Vortragsreise zur Uganda-Studie mit Denis Kibira

Vom 24. August bis 15. September war unser ugan-
discher Partner Denis Kibira (Coalition for Health Pro- .
motion and Social Development, HEPS) in Nordrhein-
Westfalen unterwegs. Gemeinsam mit Mitarbeiterlnnen = —
der BUKO Pharma-Kampagne machte er bei zahlreichen *
Veranstaltungen und Vortragen die neue Studie zum
Geschaftsverhalten von Bayer, Baxter und Boehringer

Ingelheim in Uganda publik.

Etliche Veranstaltungen und
Vortrage standen auf dem dich-
ten Programm unseres ugandi-
schen Gastes: Neben intensiven
Gesprachen zur Uganda-Studie
mit Firmenvertretern von Bayer
und Boehringer Ingelheim, gab es
auch einen intensiven Austausch

Neben  versiertem v
Fachpublikum richtete
sich die Vortragsreise
jedoch auch an interes-
sierte Laien, etwa En-
gagierte in ortlichen Ei-
ne-Weltgruppen sowie
an Jugendliche. Zum

Viel Zeit fur Besichtigungen blieb angesichts eines umfang-
reichen Vortragsprogrammes nicht. Denis Kibira mit Tochter
Sonia und Ehefrau Daphne vor dem Aachener Dom. Prakti-
kantin Sarah Beckmann begleitete die Familie auf der Tour
und organisierte alles perfekt.

Uber mogliche Losungsstrategien
mit Abgeordneten im Dusseldor-
fer Landtag oder bei einer Podi-
umsdiskussion an der Universitat
Bielefeld in Kooperation mit dem
Arbeitskreis medizinische Ent-
wicklungshilfe (AKME).

breiten Spektrum lo-
kaler Veranstaltungen
zahlte u.a. eine Diskus-
sionsrunde mit Schu-
lerinnen der Konrad-
Adenauer-Realschule in Hamm.
Auch bei einem internationalen

Foto: Jorg Schaaber

Jugendmedienworkshop in Biele-
feld berichtete der ugandische Ge-
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sundheitsexperte ausfuhrlich Uber
die Ergebnisse der Uganda-Studie
und Uber die Gesundheitssituation
in seinem Heimatland. Er gab au-
Rerdem ein langes Interview fur
ein Filmprojekt, das das Thema
Globale Gesundheit in neuen sozi-
alen Medien prasent machen will.
Die Filme aus dem Jugend-Medi-
en-Workshop kann man auch auf
der Website der BUKO-Pharma-
Kampagne anschauen.

Bei Informationsveranstaltun-
gen in Bielefeld, Rheine, Munster,
Hamm, Bad Oeynhausen, Krefeld,
Aachen und Kbéln gab es sehr leb-
hafte Diskussionen. Vor allem die
Informationen zur mangelnden
Gesundheitsversorgung in Ugan-
da schockierten die Anwesenden
und sorgten fur zahlreiche Nach-
fragen: Wieso sterben taglich 320
Menschen im Land an Malaria,
obwohl die Krankheit behandelbar
ist? Wie kommt es dazu, dass je-
den Tag 16 Frauen bei der Geburt
ihr Leben lassen, well sie verblu-
ten oder an einer Sepsis sterben,
die in der Regel vermeidbar ware?
Wie kann es sein, dass eines von
20 Kindern noch kein Jahr alt wird
und dass so viele Sauglinge an
banalen Dingen wie Unterkuhlung
sterben?

Das Video zum Stilk finden Sie unter

Denis Kibira sieht eine Ursa-
che nicht nur in der schwachen
Versorgungsstruktur in Uganda,
sondern vor allem in mangelnder
Schulbildung, fehlenden Informa-
tionen und schlechter Ausbildung.
Gerade in diesem Bereich liegen
fur den Gesundheitswissenschaft-
ler und Pharmazeuten die grofsten
Herausforderungen in Uganda.

Bei seinen Gesprachen mit den
Firmenvertretern und mit Poli-
tikerlnnen machte er das sehr
deutlich: Es bestehe ein dringen-
der Bedarf an Bildung und Aus-
bildung. Es reiche nicht aus, Me-
dikamente oder Verhutungspillen
zur Verfugung zu stellen, wenn
es an Know-how und unabhangi-
gen Informationen zu Risiken und
Nebenwirkungen, aber auch zum
rationalen Gebrauch fehle.

Insbesondere Investitionen in
eine bessere Schulung des Ge-

sundheitspersonals, aber auch
Technologietransfer seien ent-
scheidende Themen. Fachliche

Unterstutzung sei auch gefragt bei
der Regulierung und Kontrolle des
Arzneimittelmarktes.  Insbeson-
dere in Sachen Preisregulierung
bestehe in Uganda ein immenser
Handlungsbedarf.

www.bukopharma.de/index.php ?nage=making-of-spiel-um-
: == i — =

—_— .

In eigener Sache

Scharfe Kritik wurde indessen
am Ruckzug Boehringer Ingel-
heims aus Uganda geaulert, mit
dem wu.a. ein unentbehrliches
Asthmamittel und ein wichti-
ges Parkinson-Medikament ver-
schwinden. Zwar sei es eine ge-
ringe Anzahl von Patientlnnen, die
diese Medikamente benotigen
und in der Lage seien, sie zu be-
zahlen. Es sei jedoch tragisch und
emporend, dass armen Bevol-
kerungen wirksame Arzneimittel
bewusst vorenthalten wurden.
Angesichts des mangelnden In-
teresses grofRer Pharmafirmen an
der Versorgung armer Bevolkerun-
gen musse vor allem die bisher
aulBerst schwache lokale Arznei-
mittelproduktion Ugandas starker
in den Blick genommen werden.
Sowohl die Firmen selbst, als
auch entwicklungspolitische Wei-
chenstellungen auf Bund- und
Landerebene konnten hier Hilfe
zur Selbsthilfe leisten. Doch auch
in anderer Hinsicht durfe man die
Firmen nicht aus ihrer Verantwor-
tung entlassen, betonte Kibira.
Gegenuber Boehringer Ingelheim
und Bayer kritisierte er, dass so
manches Praparat laut Preisliste
der ugandischen Importfirma Sur-
gipharm in Uganda mehr koste als
in Deutschland. Hier bestehe ein
dringender  Hand-
lungsbedarf. Die
beiden untersuchten
Firmen behaupten
dagegen, dass sie
ihre Produkte auf ar-
men Markten gunsti-
ger anbodten. Insbe-
sondere die Firma
Bayer versprach,
die angesprochenen
Beispiele zu prufen.
(CJ)

Das Stral3entheater
Schluck & weg be-
gleitete die Vortrags-
reise und gastierte in
sechs Stadten mit
einem bissigen Stick
zur Gesundheitsver-
sorgung in Uganda
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Arzneimittelpolitik

Bewertung unter Einfluss?

Health Technology Assessment (HTA) ist eines der wichtigsten
Instrumente zur unabhangigen Bewertung von Arzneimitteln
und Behandlungsmethoden. Von der Industrie anfangs bekampft,
droht das Anliegen der Wissenschaftlerinnen nun in einer Uberflu-
tung ihrer Diskussionsforen mit Pharmaleuten unterzugehen. Sie

protestieren jetzt vehement.

Health Technology Assessment
International (HTAI) ist der grof3te
Zusammenschluss von Expertin-
nen, die sich mit Methoden der
Nutzenbewertung befassen. Doch
der jahrliche Kongress verkommt
immer mehr zu einer Plattform fur
Industriemeinungen. Mit zahlrei-
chen Pharma-Rednerinnen, Satel-
litenveranstaltungen sowie einem
eigenen Policy Forum, kommt die
unabhangige  wissenschaftliche
Auseinandersetzung, wie man
den Nutzen von Behandlungen
am besten bewerten kann, immer
mehr unter die Rader. Auch die
Zusammensetzung der Teilneh-
merlnnenschaft andert sich. Prof.
Ansgar Gerhardus von der Uni Bre-
men beklagt, dass dieses Jahr aus
Deutschland fast doppelt so viel
Industrieleute wie Wissenschaft-
lerlnnen zum HTAI-Kongress in
die USA reisten. Gemeinsam mit

Kolleglnnen aus sieben Landern
protestierte er mit einem offenen
Brief an die Prasidentin der Orga-
nisation.” , HTAI sollte sich nicht
fur Zwecke des Marktzugangs ins-
trumentalisieren lassen (den Weg
zu den Markten ebnen); HTAI
sollte stattdessen dazu dienen,
ehrlich die geeignetsten Metho-
den zur Bewertung von medizi-
nischen Technologien, aber auch
von Uberbehandlung, Uberdiag-
nosen und der Verschwendung
begrenzter Ressourcen zu disku-
tieren. HTA ist ein Instrument, um
zwischen echten Innovationen,
schlichten Kopien, schadlichen
und unnotigen Behandlungen zu
unterscheiden.”

Die KritikerInnen sehen die aku-
te Gefahr, dass durch den wach-
senden Industrieeinfluss die zent-
rale Perspektive von HTA, namlich
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die Interessen der PatientInnen zu
schutzen, verloren geht”. Letztlich
werde dadurch HTAI fur Wissen-
schaftlerinnen uninteressant.

Gefordert wird, den Industrie-
einfluss drastisch zu beschranken.
Weniger Parallelveranstaltungen
der Industrie, striktere Regeln fur
Themengruppen und die organisa-
torische Abkoppelung des ,,Policy
Forum” von HTAI. ,Es gibt kein
kostenloses Mittagessen”, schrei-
ben die Wissenschaftlerlnnen.

HTAI reagierte auf die Forderun-
gen ausweichend, ein Sprecher
bestritt, dass die Organisation von
der Industrie unterwandert sei.?
Allerdings wurde der diesjahrige
Kongress hauptsachlich von der
Industrie finanziert. Es seien kei-
ne Offentlichen Geldgeber gefun-
den worden, so die Ausflucht von
HTAI. Eine offizielle Antwort des
HTAI-Vorstandes steht noch aus.
(JS)

1 Wild C et al. (2014) Open letter to HTAI

2 Limb M (2014) Industry has too much influ-
ence in health technology body meetings,
scientists say. BMJ; 349, p g5850

EMA bleibt unter gesunder Kontrolle

EU-Prasident Juncker begann seine Amtszeit mit einem Pauken-
schlag fur die Gesundheit. Seine Umstrukturierungen sahen vor,
die Zustandigkeit fur die europaische Zulassungsbehorde EMA
der Kommission fur Industrie zuzuordnen.' Gesundheitspolitische

Gruppen protestierten erfolgreich.

Erst 2009 war die EMA nach
jahrelangen Protesten vom Zu-
standigkeitsbereich der Kommis-
sion fur Industrie zur Kommission
fur Gesundheit gewechselt. Die
von Kommissionsprasident Jun-
cker vorgesehene Anderung ware
also eine Kehrtwende gewesen.
Dementsprechend wurde die An-
kundigung von heftigen Protesten
der International Society of Drug
Bulletins (ISDB) und weiteren 28
Organisationen begleitet. Nach-
dem Juncker zunachst in einem

Nr. 8-9 | Nov. 2014

Antwortschreiben an ISDB wenig
Einsicht zeigte, lenkte er Ende Ok-
tober doch noch ein. Das ist ein
groRartiger Erfolg fur den Verbrau-
cherlnnenschutz.

Allerdings bleibt ein Wermuts-
tropfen. Es ist weiterhin unklar,
welche Kommission fur Medizin-
produkte zustandig sein wird. Ein
Verbleib bei der Kommission fur
Industrie steht noch zur Diskussi-
on. Das waren keine guten Aus-
sichten, denn in der vergangenen

Legislaturperiode war eine Uber-
arbeitung des Medizinprodukte-
gesetzes begonnen, aber nicht
abgeschlossen worden.? Das neu
gewahlte EU-Parlament wird sich
dem Thema in nachster Zeit wie-
der widmen. Eine Federfuhrung
der Kommission fur Industrie bei
dem Gesetzentwurf ware fur den
Verbraucherinnenschutz  kontra-
produktiv. Die Pharma-Kampagne
als aktives ISDB-Mitglied bleibt
am Ball. (HD)

1 Pharma-Brief (2014) EU & EMA. Nr. 6-7, S. 8

2 Pharma-Brief (2014) EU-Parlament lehnt
zentrale Zulassung fur Medizinprodukte ab.
Nr. 8-9/2013, S. 4. Weitere Hintergrund-
infos unter: www.bukopharma.de/index.
php?page=medizinprodukte
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Neue Bucher

Todliche Medizin und organisierte Kriminalitat
Ein Buch von Peter Ggtzsche

Peter Ggtzsche hat ein zorniges
Buch geschrieben, aber er belegt
seinen Zorn mit Fakten und dem
Wissen eines Insiders. Denn die
Karriere des danischen Wissen-
schaftlers begann in der Pharma-
industrie. Acht Jahre arbeitete
der Biologe und Chemiker fur ver-
schiedene Firmen, zunachst als
Pharmavertreter und spater in der
klinischen Forschung. Von seinen
eigenen Erfahrungen ausgehend
beschreibt er das Schonreden von
Produkten mit geringem Nutzen
und die Unterdruckung unange-
nehmer Daten. Dann folgt ein Ka-
pitel Uber die Kriminalitat der zehn
groRten Pharmafirmen der Welt,
das nur einen Schluss zulasst:
Es handelt sich um unbelehrbare
Wiederholungstater, die Strafzah-
lungen in Milliardenhohe in die
Geschaftskalkulation mit einbe-
ziehen. Man mag die 29 Seiten,
auf denen die Fakten ausgebreitet
werden, am Schluss kaum noch
lesen: Immer wieder werden Me-
dikamente fur Krankheiten ange-
priesen, fur die sie Uberhaupt nicht
zugelassen sind und Risiken in un-
glaublichem Ausmalf’ verharmlost.
Gotzsches schwer von der Hand
zu weisende Schlussfolgerung:
Erst wenn die Manager wegen
solcher Taten hinter Gitter wan-
dern, werde sich etwas andern.

Als nachstes nimmt sich Ggtz-
sche die klinischen Studien vor,
die Voraussetzung fur die Zulas-
sung von Medikamenten sind.
Bereits hier wird unglaublich viel
manipuliert und verdreht. Un-
liebsame Ergebnisse  werden
allzu haufig schlicht verschwie-
gen. Eine weitere Methode, ein
schlechtes Produkt in ein vorteil-
hafteres Licht zu rucken, ist die
selektive Veroffentlichung von
Ergebnissen oder die , Datenmas-
sage”. Das bedeutet, man macht
so lange nachtragliche Auswer-
tungen, bis man doch noch ein

14

statistisch signifikantes Ergebnis
aus den Daten herausfischt. Das
geschah bei einer Studie zur Gabe
von hochdosierten Steroiden bei
Ruckenmarkverletzungen. Es wur-
den nur Ergebnisse zu Patient-
Innen veroffentlicht, die innerhalb
von acht Stunden behandelt wur-
den — vorher geplant und unter-
sucht waren aber zwolf Stunden.
Erst vierzehn Jahre spater stellte
sich durch eine weitere grof3e Stu-
die heraus, dass die Behandlung
schadet: Je 31 Patientlnnen, die
man mit Steroiden behandelte,
gab es einen zusatzlichen Todes-
fall. Gatzsches Schlussfolgerung:
~Wissenschaftliche Unehrlichkeit
kann Menschen toten.”

Als waren diese Manipulatio-
nen nicht schon mehr als genug,
gibt es noch zahlreiche weitere
Mboglichkeiten, schlechte Me-
dikamente schonzureden. Und
dabei leisten medizinische Fach-
zeitschriften einen unruhmlichen
Beitrag. Welcher Redakteur kann
widerstehen, wenn eine Firma
verspricht, fur 100.000 US$ Son-
derdrucke abzunehmen, falls die
Studie des Unternehmens in der
Zeitschrift veroffentlicht wird?

Die lrrefuhrung bei der Publi-
kation von Studien fangt schon
bei der am Anfang des Artikels
befindlichen Zusammenfassung
(Abstract) an. Dort findet man oft
Schlussfolgerungen, die durch die
im Artikel publizierten Daten gar
nicht gedeckt sind. Firmen setzen
darauf, dass die meisten LeserIn-
nen sich nicht die Muhe machen,
den ganzen Artikel grundlich zu
lesen. Fur Pharmavertreter sind
solche manipulativen Satze im Ab-
stract Wasser auf ihre Marketing-
Mtuhlen. All dies geschieht zum
Teil sogar in angesehenen Medi-
zin-Zeitschriften. Viel schlimmer
sieht es aber bei den Journalen
aus, die sich nur einzelnen Fach-
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Peter Gotzsche ist Biologe,
Chemiker und Arzt. Er griindete
1993 und leitet bis heute das
Nordische Cochrane Zentrum,
das unabhangige Bewertungen
von Arzneimitteln durchfihrt.
Gotzsche war an der Ausarbei-
tung mehrerer Leitlinien zur
guten Forschungspraxis in der
Medizin beteiligt. Im Jahr 2010
ernannte ihn die Universitat
Kopenhagen zum Professor fir
Forschungsdesign und For-
schungsanalyse.

Das Buch ,, Todliche Medizin“
erhielt kurzlich den ersten Preis
der British Medical Association
in der Kategorie ,, Grundlagen
der Medizin“.

gebieten widmen, und erst recht
bei weniger angesehenen Fach-
publikationen. Interessenkonflikte
sind dann an der Tagesordnung
und manche Redakteure besitzen
gar Aktien der Firmen, Uber deren
Produkte sie schreiben oder be-
raten die Firma gleichzeitig. Gotz-
sche vertritt die Auffassung, dass
es Wissenschaft und Patientlnnen
dienen wurde, wenn Zeitschriften
die nur durch Werbung oder direk-
te Zuwendungen der Pharmain-
dustrie Uberleben konnen, einfach
ignoriert wurden.
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Aber auch Arztlnnen bekommen
ihr Fett weg. Ein ganzes Kapitel
widmet sich den gekauften medi-
zinischen Fachleuten. ,Wenn wir
die Pharmaindustrie kritisieren,
sollten wir nicht vergessen, dass
es auf beiden Seiten Ganoven
gibt”, so Getzsche. ,Was tun Tau-
sende von Arzten, die Geld von
der Industrie bekommen?” Bera-
tervertrage ohne (echte) Gegen-
leistung seien dabei nur die offen-
sichtlichste Form von Korruption.

Den Zulassungsbehorden, die
uns eigentlich schutzen sollen,
ist auch nicht zu trauen. ,Es ist
wirklich beangstigend, dass laut
einer Umfrage 70 Prozent der
FDA-Wissenschaftler nicht von
der Ungefahrlichkeit der von der
FDA zugelassenen Produkte uber-
zeugt sind.” Vor allem, wenn die
Behorden externe Expertlnnen in
die Beratungen mit einbeziehen,
sind Interessenkonflikte an der Ta-
gesordnung. Besonders schlimm
ist es um die Kontrolle der schad-
lichen Wirkungen bestellt — ein
ohnehin von der Industrie unge-
liebtes Kind. Verheimlichen und
verzogern heiRen laut Geotzsche
die beliebtesten Strategien. Und
wenn dann mit Verspatung (man
musste sich mit dem Hersteller
ja ,einigen”) eine Warnung verof-
fentlicht wird, ist sie verwassert
und beschonigend. Sie andert
nichts an den Problemen, das Me-
dikament wird weiter verschrie-
ben wie bisher und Patientlnnen
werden weiter geschadigt. Ein
Verbot erfolgt — wenn Uberhaupt —
viel zu spat.

Doch schuld sind nicht allein die
Kontrollbeamten, sondern auch
die gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen fur die Arzneimittelzulas-
sung. Sie sind so durftig, dass oft
schon die Beeinflussung eines
Messwerts (wie des Blutzucker-
spiegels) fur die Marktzulassung
reicht. Die Verantwortung ist auch
wo anders zu suchen: ,Die uner-
tragliche Leichtigkeit der Politiker”
heilt dann auch ein Kapitel des
Buches.
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Warum dringt so wenig aus die-
ser kaum gesundheitsfordernden
Welt ans Tageslicht? Das fragt
Getzsche und versucht Antworten
zu geben: Weite Teile des Me-
dizinbetriebs seien korrumpiert,
Kritikerlnnen wurde das Leben
schwer gemacht. Vom Entzug
von Forschungsgeldern Uber wis-
senschaftlichem Rufmord bis hin
zu handfesten juristischen Dro-
hungen auf Widerruf oder Scha-
densersatz (man vermasselt den
Firmen ja das Geschaft) reiche
die Palette der Einschuchterungs-
mafnahmen.

. Es ist beangstigend, wie viele
Ahnlichkeiten zwischen dieser
Industrie und der Mafia beste-
hen. Die Mafia verdient obszon
viel Geld, ebenso diese Indus-
trie. Die Nebenwirkungen des
organisierten Verbrechens sind
Totungen und Tote, genau wie
in der Pharmaindustrie. Die Ma-
fia besticht Politiker und andere,
genau wie die Pharmaindustrie.
Der Unterschied besteht darin,
dass die Leute in der Pharma-
industrie — nun ja, ich wirde sa-
gen, 99 Prozent von ihnen — sich
fur gesetzestreue Blirger halten,
nicht fur Leute, die jemals eine
Bank ausrauben wirden.

Peter Rost, ehemaliger Marketingdirektor
Pfizer

Trotz der Faktenfulle lasst sich
das Buch flussig lesen und hat
durchaus Unterhaltungswert. An-
gesichts von so viel Nachlassig-
keit, Ignoranz und Niedertracht
der verschiedenen Akteure Uber-
kommt den Leserin jedoch mitun-
ter ein Ubles Gefuhl, so dass man
kaum Weiterlesen mag. Um den
Schutz unserer Gesundheit vor
riskanten oder wenig wirksamen
Medikamenten ist es schlecht be-
stellt. Peter Ggtzsches Verdienst
ist, das unmissverstandlich klar
gemacht zu haben.

Der Autor bleibt nicht bei der Kri-
tik stehen, er macht auch handfes-
te Vorschlagen zur Verbesserung
der Situation. Manche davon sind
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leichter umzusetzen (unabhangige
Fortbildung fur Arzte) als andere
(keine klinische Studien durch die
Pharmaindustrie).

Seit Jahren auRert Gotzsche
mutige Kritik und mahnt Veran-
derungen an. Damit macht er
sich nicht nur Freunde, wie das
Schlusskapitel des Buches zeigt.
Trotzdem - oder gerade deswe-
gen brauchte es mehr von seiner
Art. (JS)

[} Ggtzsche P (2014) Todliche Medizin und
organisiertes Verbrechen. Munchen: Riva
Verlag, 24,99 €

AVR 2014

Neu erschienen ist der Arznei-
verordnungs-Report 2014. Beson-
ders spannend ein Kapitel zur Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln.
Eine Besprechung folgt.

[ Schwabe U und Paffrath D (Hrsg.) (2014)
Arzneiverordnungs-Report 2014. Berlin/
Heidelberg: Springer. 59,99 €
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Sudafrika I:
AIDS-Behandlung

funktioniert

Die Behandlung von AIDS-Kran-
ken mit antiretroviralen Medika-
menten funktioniert in Sudafrika
gut, das ergab eine Studie, die
die Sterblichkeit mit der in Europa
und den USA verglich.” Zwar star-
ben im ersten Jahr der Behand-
lung etwas mehr Patientlnnen als
in den USA, dieser Trend kehrt
sich bei langerer Behandlung aber
um, dann wird die Uberlebens-
chance in Sudafrika grofier als in
Nordamerika. Dass zu Beginn der
Behandlung in Afrika mehr Men-
schen sterben, liegt vor allem an
dem spateren Behandlungsbe-
ginn. Die Patientlnnen sind schon
kranker und die Zahl der fur die
Immunabwehr  wichtigen  CD-
4-Zellen ist oft viel niedriger als
bei Patientlnnen in Industrielan-
dern. Warum die Behandlung in
Europa deutlich erfolgreicher ist
als in Sudafrika oder in den USA,
bleibt eine wichtige Frage, die ge-
klart werden muss, schreiben die
Autorlnnen der Studie. (JS)

Sudafrika ll:
TAC in Gefahr

Die Treatment Action Campaign
(TAC) steckt in der Finanzierungs-
krise. Das ist schlimm, denn ohne
den entschiedenen Einsatz von
TAC hatten AIDS-Kranke in Sud-
afrika kaum eine Uberlebenschan-
ce. Das breite Bundnis von Betrof-
fenen, Aktivistinnen und gesell-
schaftlichen Gruppen hat sich seit
seiner Grundung 1998 vehement
und erfolgreich gegen die Diskri-
minierung von HIV-Positiven und
fur die Einfuhrung der Behandlung
mit antiretroviralen Medikamen-
ten eingesetzt und nimmt eine
wichtige Rolle in der Praventions-
arbeit wahr. In Folge des abneh-
menden Interesses an AIDS fehlt
TAC Geld. Bislang hat die Organi-
sation nur ein Drittel des Budgets
fur das Finanzjahr 2015/2016 ein-
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geworben und ruft deshalb zur
UnterstlUtzung auf.?

Zigaretten:
Neutrale Packungen
schaden nicht

Ein wesentliches Argument
der Tabakindustrie gegen neu-
trale Zigarettenpackungen lost
sich in Luft auf: Die 2011 in Aus-
tralien eingefuhrten einheitlichen
Schachteln mit abschreckenden
Bildern fuhren weder zu einem
Anstieg des illegalen Handels,
noch fordern sie den Absatz von
Billigprodukten. Auch kleine Ge-
schafte, die Tabak verkaufen,
werden nicht ruiniert. Das ergab
eine reprasentative Umfrage im
Bundesstaat Victoria, die das Ver-
halten von Raucherlnnen vor und
nach Einfuhrung des scharferen
Gesetzes ermittelte.® (JS)

China: GSK bekennt
sich schuldig

Der britische Pharmariese GSK
hat in China nicht eben feine Me-
thoden benutzt, um den Umsatz
seiner Medikamente zu steigern.
Zu allem Uberfluss hatte die Firma
auch noch denjenigen nachspio-
niert, von denen sie vermutete,
dass sie die ganze Sache aufge-
deckt hatten. Das Gericht von
Changsha verurteilte GSK wegen
Bestechung von Arzten und Kran-
kenhauspersonal zu einer Rekord-
strafe von 297 Millionen £ (378
Mio. €) Der ehemalige Chef von
GSK China, Mark Reilly, bekannte
sich schuldig und wurde zu drei
Jahren auf Bewahrung verurteilt.
Vier weitere Manager erhielten
Strafen von zwei bis vier Jahre,
bleiben aber auf freiem Fulz.* (JS)

GSK: Unliebsame
Meinungen wegklagen

Im Fruhjahr diesen Jahres be-
kam Alberto Donzelli, Abteilungs-
leiter fur Fortbildung bei der Ge-

Aus aller Welt

sundheitsbehorde in  Mailand,
unliebsame Post von GSK ltalien.
Die Pharmafirma drohte Donzelli
und die Behorde auf Schadenser-
satz in Hohe von 1,3 Millionen € zu
verklagen, wenn er eine Publikati-
on mit einer negativen Bewertung
des Cholesterinsenkers Ezetemib
nicht zuruckzoge. Nach weiteren
Drohungen der Firma vor Gericht
zu ziehen, gab Donzelli — obwohl
er seine Auffassung fur wissen-
schaftlich korrekt hielt — erst ein-
mal nach und nahm das Material
aus dem Netz. Die italienischen
Mitglieder der International Socie-
ty of Drug Bulletins (ISDB) protes-
tierten offentlich gegen die Zen-
sur.® Das half offensichtlich. Weni-
ge Tage spater entschuldigte sich
das Hauptquartier von GSK fur die
Einschuchterungstaktik seiner ita-
lienischen Niederlassung.® (JS)

1 Boulle et al. (2014) Mortality in Patients with
HIV-1 Infection Starting Antiretroviral Therapy
in South Africa, Europe, or North America.
PLoS Medicine; 11, p €1001718

2 TAC (2014) Funding crisis places future of the
TAC in balance - But reassures supporters
“We will do all we can to keep TAC alive”
Newsletter 30 Sept.

3 Scollo M et al. (2014) Early evidence about
the predicted unintended consequences of
standardised packaging of tobacco products
in Australia: a cross-sectional study of the
place of purchase, regular brands and use of
illicit tobacco. BMJ Open; 4, p e005873

4 Silverman E (2014) Glaxo Found Guilty of
Bribery in China: Can Witty Rehabilitate the
Drug Maker? Pharmalot 19 Sept.

5 Turone F (2014) MSD ltaly criticised for thre-
atening legal action over prescription advice
BMJ; 349, p g4441

6 Turone F (2014) MSD “regrets” tactics used
to silence doctor over prescription advice
BMJ; 349, p g4599

Das Letzte

Es gibt Null Evidenz, dass
geistige Eigentumsrechte den
Zugang zu Medikamenten
behindern.

Dr. Stefan Oschmann (Merck KG aA) bei
seiner Antrittsrede als neuer Prasident des
internationalen Pharmaindustrieverbandes IFP-
MA am 5. November in New York. Jamie Love
von Knowledge Ecology International kom-
mentierte: ,Wer sagt, es gabe Null Evidenz,
dass Patente den Zugang zu Medikamenten
behindern ist entweder wirklich dumm, oder
er handelt so als seien alle anderen wirklich
dumm. Silverman E. (2014) Pharma Trade
Group Head Causes a Stir With a Remark
About Patents. Pharmalot http://blogs.wsi.
com/pharmalot/2014/11/12/pharma-trade-
group-head-causes-a-stir-with-a-remark-about-
patents/?mod=WSJBlog
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