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Daten verschweigen kann tédlich sein

Transparenz bei Studien unverzichtbar

Die Verfalschung von Studienergebnissen in Publikationen ist ein gravieren-
des Problem, wie die Re-Analyse einer 15 Jahre alten Studie zu dem Antide-
pressivum Paroxetin zeigt: Der Hersteller hatte die Ergebnisse einfach umge-
dreht — von unwirksam zu wirksam, von gefahrlich zu sicher.

2001 wurden die Ergebnisse der
von GClaxo Smith Kline (GSK) ge-
sponserten Studie 329 zu Paroxetin
veroffentlicht. Der Hersteller warb
daraufhin mit der ,bemerkenswerten
Wirksamkeit und Sicherheit" bei Ju-
gendlichen." Allerdings war das Medi-
kament gar nicht zur Behandlung die-
ser Altersgruppe zugelassen und die
Firma musste 2012 wegen der illega-
len Bewerbung fiir Jugendliche (und
weiterer Vergehen) in den USA drei
Milliarden US-Dollar Strafe zahlen.

Hauptautor der Veroffentlichung
in einer Fachzeitschrift war Prof. Mar-
tin Keller von der Brown University
(USA). Tatsachlich hatte das Original-
manuskript keiner der 22 gelisteten
Autoren, sondern ein von der Firma
bezahlter Ghostwriter verfasst." Und
die Ergebnisse der Studie 329 waren
falsch wiedergegeben.

Frithe Zweifel

Zweifel an der Korrektheit der Er-
gebnisse duBerten unabhangige Wis-
senschaftlerlnnen  schon kurz nach
Veroffentlichung  der  Studie  329.
Uber die Jahre gab es immer wieder
Kritik.2 Der Hauptautor, die Zeitschrift,
die Fachgesellschaft, die die Publikati-
on herausgibt, der Hersteller und die
Universitat, an der die Studie durch-
gefiihrt wurde - alle leugneten die
Probleme.

RIAT schafft Transparenz

Die Studie wurde nun von unab-
hangigen Wissenschaftlerlnnen erneut
ausgewertet. Das geschah im Rahmen
von RIAT, einer Initiative zur Wieder-
herstellung unsichtbarer und aufgege-
bener Studien? Moglich wurde die
erneute Analyse nur, weil im Rahmen
des oben erwdhnten Gerichtsverfah-
rens gegen GSK der vollstandige Stu-
dienbericht 6ffentlich bekannt wurde.
Da es in der Darstellung der uner-
wiinschten Wirkungen Ungereimthei-
ten gab, verlangten die Autorinnen
der Neuanalyse der Daten Einblick
in die anonymisierten individuellen
Patientinnendaten. GSK machte die-
se letztlich zuganglich, allerdings nur
per ,Tunnelblick” am Bildschirm ohne
eine Moglichkeit sie zu kopieren oder
auszudrucken,* so dass eine Wissen-
schaftlerin fur die Auswertung die
Daten in rund 1.000 Stunden einzeln
Ubertragen musste.

Seit kurzem liegen die Ergebnisse
vor: Paroxetin wirkt nicht besser als ein
Placebo. Zudem begingen elf Patien-
tlnnen Suizidversuche oder verletzten
sich selbst, unter Placebo waren es
zwei?® In der Veroffentlichung von Kel-
ler waren nur fur Paroxetin finf Fille
erwahnt, die verharmlosend als ,emo-
tionale Labilitat" klassifiziert waren.
Und auch das ist neu: Die kompletten
Daten der Neuauswertung konnen im
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Liebe Leserinnen,

Transparenz, man kann es
nur immer wiederholen, ist
eine Grundvoraussetzung fur
gute Therapie. Uber ein kras-
ses Gegenbeispiel berichtet
der Leitartikel. Das ist um so
wichtiger, als durch TTIP ein
Ruckfall in die Geheimnis-
kramerei droht (S. 3).

Ein Ministerium, dass MaBnah-
men zum Schutz der Patient-
Innen unter Veerbiegung der
Rechtslage im Interesse der
Hersteller verhindert? Das
passierte keineswegs nur in
Bananenrepubliken, sondern
auch hierzulande (S. 6).

Um die Deutungshohheit, wie
die Forschung zu Gesundheit
in Deutschland kiinftig gestaltet
wird, geht es auf S. 2.

Eine aufschlussreiche Lekttire
wiinscht lhnen
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Internet eingesehen werden, damit
deren Ergebnisse tberpriifbar sind.¢

Bis heute wurde weder die irre-
fuhrende  Studienveroffentlichung
zurtickgezogen, noch zog die Uni-
versitat, bei der Keller angestellt ist,
irgendwelche Konsequenzen. Auch
die Fachgesellschaft, die die Zeitschrift
herausgibt, reagierte nicht auf diese
schwerwiegende  wissenschaftliche
Fehlleistung.

Transparenz muss her

Neben der Forderung nach Rich-
tigstellung und Rickzug des irrefiih-
renden Artikels, ist vor allem wichtig,
solchen Manipulationen die Basis zu
entziehen — der Geheimhaltung von
Studienergebnissen. Denn  Paroxetin
ist keineswegs ein Einzelfall. Eine Aus-
wertung von 142 Studien zu sechs
anderen Psychopharmaka — bei de-
nen die klinischen Studienberichte
zuganglich sind — ergab, dass 62% der
Todesfalle und 53% der Suizide in der
Veroffentlichung nicht erwahnt wur-
den?

Deshalb gilt es die gerade durch die
EU Verordnung zu klinischen Studien
erreichten Verbesserungen beim Zu-
gang zu Studienergebnissen zu ver-
teidigen und auszubauen. Denn der
Zugang zu alteren Studienergebnis-
sen und allgemein zu patientenindi-
viduellen Daten ist noch keineswegs
gesichert. Wenn das Handelsabkom-
men TTIP Wirklichkeit wird, ist auch
das bis jetzt Erreichte akut gefahrdet
(S. 3). Auch die geplante EU-Richtlinie
zu Geschaftsgeheimnissen” stellt eine
Bedrohung der Transparenz da, die
fur die Sicherheit der Patientlnnen so
wichtig ist. (JS)

1 Doshi P (2015) No correction, no retraction, no
apology, no comment: paroxetine trial reanalysis raises
questions about institutional responsibility. BMJ; 351,
ph4629

2 httpd//study329.org/request-to-retract-study-329

3 Doshi P et al. (2013) Restoring invisible and aban-
doned trials: a call for people to publish the findings.
BMJ; 346, p 1286

4 Ein ghnliches Vorgehen wollte die europaische Zulas-
sungsbehorde EMA einfiihren, nahm aber aufgrund
breiter Proteste davon wieder Abstand. Pharma-Brief
(2014) Zwei Schritte vor — einer zurlick. Nr. 4, S. 1

5 Le Noury etal. (2015) Restoring Study 329: efficacy

and harms of paroxetine and imipramine in treatment
of major depression in adolescence. BMJ; 351,
p h4320 www.bmjcom/cgi/doi/10.1136/bmjh4320

Deutschland

6 http://study329 org/the-data

7 Pharma-Brief (2015) Intransparenz soll Konzerne
schiitzen. Nr. 2, S. 4

Wem gehort die Gesundheit?

Leopoldina-Papier fordert biomedizinischen
Ansatz statt notwendigen Politikwechsel

Die Deutsche Akademie der Naturforscher Leopoldina hat im Sommer ein
Papier zu ,Public Health in Deutschland” veroffentlicht.! Doch die Positionie-
rung, die eher auf eine Optimierung des Menschen als eine Anderung krank-
machender Lebensbedingungen zielt, stoBt auf Widerspruch.?

Das Leopoldina-Papier ist ein Sam-
melsurium von einigen richtigen Aus-
sagen zur Lage der Gesundheit bis zu
fragwirdigen oder schlicht falschen
Behauptungen. Ein  systematisches
Verstandnis fur Public Health scheint
nicht zu existieren. Die Frage, welche
sozialen und okonomischen Bedin-
gungen zur Gesundheit beitragen
oder sie schadigen, wird bestenfalls
gestreift. Welche Rolle Deutschland
fur die globale Gesundheit spielt, wird
nicht adressiert. Dass Gesundheit als
Querschnittsaufgabe verstanden wer-
den muss, die alle politischen Entschei-
dungen beeinflussen sollte, kommt im
Verstandnis der Leopoldina nicht vor.

Stattdessen wird ein Schwerpunkt
auf die Verbesserung des Reparatur-
betriebs Medizin und individuelle
Pravention gesetzt. Genomics und
Biomedizin werden nicht nur uber-
schatzt, sondern vor allem mit Public
Health verwechselt. Das ist fatal, denn
Aussagen der einflussreichen Leopol-
dina, die sich auch als ,Nationale Aka-
demie der Wissenschaften" bezeich-
net, haben einigen Einfluss.

Geld und Einfluss

Warum widmet sich die Leopoldi-
na, die sich selbst als ,uberwiegend
naturwissenschaftlich-medizinische
Gelehrtengesellschaft” definiert, dem
Thema Public Health? Das offensichtli-
che Ziel ist, eine nationale Eliteeinrich-
tung zu Public Health zu etablieren,
in der Naturwissenschaftlerinnen das

Sagen haben. Dabei ist das Leopol-
dina-Papier bei der Beschreibung
der wissenschaftlichen  Leistungen
und internationalen Kooperationen
von Public Health in Deutschland von
volliger Unkenntnis der tatsachlichen
Leistungen gepragt.2 Auch deshalb ist
die Empfehlung der Leopoldina, die
gesundheitswissenschaftlichen  Fakul-
titen an deutschen Universititen zu
reinen Lehranstalten zu degradieren,
an denen Forschung keine wesentli-
che Rolle mehr spielt, geradezu maka-
ber. (JS)

1 Leopoldina et al (2015) Public Health in Deutschland
2 DGPH (2015) Public und Global Health in Deutschland
starken www.deutsche-gesellschaft-public-health de/
fileadmin/user_upload/ temp /DGPH Einordnung

der_Stellungnahme_der_Akademien.pdf

3 HolstJ und Razum O (2015) Public Health als Weg
zur Optimierung des Menschen im Sinne besserer
Resilienz? Gesundheitswesen; 77, S. 593
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Schlechter und teurer
TTIP & Arzneimittel

Patientinnen bekommen schneller Zugang zu neuen Medikamenten - so ein
Argument fur das Handelsabkommen TTIP. Das soll durch Vereinheitlichung
der regulatorischen Standards zwischen den EU und den USA erreicht wer-
den. Tatsachlich geht es aber um hohere Medikamentenpreise, Gewinne fuir
die Pharmaindustrie und gesundheitsschadliche Geheimniskramerei. Verbes-
serungen fiir Patientinnen stehen nicht auf der Agenda.

Wenn heute uber einen noch
schnelleren Zugang zu Medikamenten
geredet wird, gerat schnell aus dem
Blick, dass erfolgreiche Lobbyarbeit
der Pharmaindustrie den Zulassungs-
prozess in den vergangenen Jahrzehn-
ten extrem beschleunigt hat. Lagen
zwischen Patentanmeldung und Zu-
lassung in der EU von 1973 bis 1979
noch tber elf Jahre, waren es zwischen
1994 und 1998 im Schnitt nur noch
weniger als sechs.!

Die enorme Verkirzung geht zu-
lasten der Qualitat, denn gleichzeitig
wurden die Anforderungen an klini-
sche Studien deutlich gesenkt: weni-
ger Versuchspersonen und kurzere
Dauer der Studien — was vor allem
bei Medikamenten fir chronische
Krankheiten problematisch ist. Vor al-
lem aber geben sich die Behérden oft
damit zufrieden, das ein Medikament
bestimmte Laborwerte verbessert,
etwa den Blutdruck , Blutzucker oder
Cholesterinwert senkt. Wichtige Fra-
gen, die den Patientlnnen einen ech-

Woas heiBBt hier Nutzen?

Reicht es aus, wenn ein Diabetes-

medikament den Blutzucker senkt?
Den Zulassungsbehérden schon,
fur das Wohl der Patientlnnen kei-
neswegs. 2000 kam der Wirkstoff
Rosiglitazon auf den Markt, er senkte
den Blutzucker. Aber statt Herzin-
farkte zu verhindern, verursachte
er welche. Als Rosiglitazon nach
elf Jahren vom Markt genommen
wurde, hatten Zehntausende einen
Herzinfarkt erlitten.
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ten Nutzen bringen wirden, spielen
meist keine Rolle bei der Zulassung:
Lebe ich linger, wird die Krankheit
weniger belastend, verbessert sich die
Lebensqualitat?

Neu nicht besser

Den Zulassungsbehorden  reicht,
dass ein neues Medikament irgend-
eine Wirkung zeigt und nicht allzu
schlecht vertraglich erscheint. Das un-
abhangige franzésische Fachmagazin
Prescrire bewertet seit langem den
Nutzen von Neueinfiihrungen in der
EU. In den letzten zehn Jahren bo-
ten nur 1% der ,Innovationen” einen
bedeutenden therapeutischen Fort-
schritt fur die Patientlnnen, Uber die
Halfte dagegen hatte keinen Mehr-
wert, 17% wurden als inakzeptabel
eingestuft und 6% konnten wegen der
schlechten Datenlage gar nicht bewer-
tet werden.?

Auch in den USA stellt sich die Fra-
ge, ob die existierende Kontrolle des
Arzneimittelmarktes ausreicht: Noch
vor wenigen Jahren lieB die US-Zu-
lassungsbehorde FDA weniger als die
Halfte der neuen Wirkstoffe zu. Das
hat sich drastisch geandert: 2015 wur-
den 96% aller Antrage genehmigt.?
Zum Vergleich: Die europaische Zulas-
sungsbehorde EMA lie von 2008 bis
2012 74% aller Antrage passieren.*

Zementierung der Misere
Statt die unzureichenden Standards
durch TTIP zu vereinheitlichen, ware
eine deutliche Verscharfung der Zu-
lassungskriterien  erforderlich - ei-
nerseits um Patientlnnen besser zu
schiitzen, andererseits um die Arznei-
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Jeder Tag Millionen wert

Das Hepatitis-Medikament Sofosbuvir (So-
valdi®) brachte Gilead vergangenes Jahr 10,3
Milliarden USS ein, das bedeutet pro Tag
28 Millionen USS. Da die Kombination von
Sofosbuvir mit Ledipasvir (Harvoni®) 2014
weitere 2,1 Milliarden in die Kassen spulte,'
hat Gilead die Kosten von rund 11 Milliar-
den USS fur den Aufkauf der Erfinderfirma
Pharmasset in weniger als einem Jahr wieder
eingespielt. Pharmasset wiederum ist eine
Ausgrindung von zwei forschern der Emory
University in den USA.™ Gilead erzielte 2014
einen Gewinn von fast 60% vor Steuern.

mittelforschung starker an den Bedurf-
nissen der Patientinnen auszurichten.
Die Pharmaindustrie allerdings moch-
te noch weniger Studien als bisher
durchftihren, weil sie Geld kosten und
die Zulassung ,verzégern' Wiirde
diese Forderung in TTIP umgesetzt,
wiusste man noch weniger uber Scha-
den und Nutzen neuer Medikamente.

Den Staat zu Kasse bitten

Im Arzneimittelbereich hatten auch
die geplanten Schiedsgerichte gra-
vierende Folgen. Verscharfungen der
Zulassungsbedingungen konnten  als
schadlich fir die im Lande getatigten
Investitionen gelten, zumal wenn sie
dazu fuhren, dass fragwirdige Pro-
dukte wegen fehlenden Nutzens nicht
auf den Markt gelangen. Besonders
gefahrdet ware aber das Recht der
gesetzlichen  Krankenversicherung,
Medikamente von der Erstattung aus-
zuschlieBen oder die Preise zu senken.
Diese Kontrollfunktion der Kassen
sichert die Qualitat und hilt die Bei-
trage auf einem fiir die Versicherten
bezahlbaren Niveau, fir die Hersteller
bedeutet sie aber geringere Gewinne.

Das Argument der Bundesregie-
rung, dass bei TTIP der offentliche
Sektor ausgeschlossen sei und des-
halb weiter autonom handeln konne,
steht auf tonernen FiBen. Denn das
gilt nur, solange 6ffentliche Dienstleis-
tungen ohne Wettbewerb angeboten
werden. Genau diese Kriterium haben

3
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die letzten Bundesregierungen aber
untergraben, indem sie den Wettbe-
werb zwischen den Krankenkassen
eingefuhrt haben.

Uberhaupt sind Klagen der Pharma-
industrie gegen staatliche Regulierung
im Pharmasektor keine Fiktion, son-
dern langst bittere Realitat: Ein Beispiel
dafur ist etwa das Schiedsgerichtsver-
fahren, dass die US-Firma Lilly auf Basis
des nordamerikanischen Freihandels-
abkommens NAFTA angestrengt hat.
Kanada hatte fur zwei Lilly-Medika-
mente kein Patent anerkannt, weil die
Neuerungen nicht besser wirken als
sehr ahnliche bekannte Wirkstoffe. Li-
lly fordert vom kanadischen Staat eine
halbe Milliarde USS Schadensersatz

fur den entgangenen Gewinn.

Mehr Patentschutz

Big Pharma in den USA und in der
EU fordern im Rahmen von TTIP eine
Starkung des Patentschutzes und noch
geringere Anforderungen an die Pa-
tentierbarkeit. Andernfalls kame die
Innovation zum Erliegen. Wie unsinnig
dieses Argument ist, zeigt schon die
Tatsache, dass es in Deutschland bis
1968 keinen Patentschutz fur Wirk-

stoffe gab, die deutsche Pharmain-
dustrie aber damals in der Forschung
wesentlich erfolgreicher und inter-
national bedeutender war als heute.
AuBerdem findet die Grundlagenfor-
schung zu Arzneimitteln weitgehend
an Universitaten und anderen offent-
lichen Forschungseinrichtungen  statt,
wird also gar nicht von der Industrie
geleistet. In vielen Fallen wird dieses
Wissen allerdings von Firmen relativ
gunstig eingekauft, weiterentwickelt
und dann unter einem Monopol teu-
er vermarktet.

Patente im Arzneimittelbereich be-
lohnen nicht primar medizinischen
Fortschritt, sondern die Entwicklung
umsatztrachtiger, aber oft zweifel-
hafter Praparate fiir Krankheiten, die
in wohlhabenden Landern vorherr-
schen. Die Marktexklusivitat, also ein
zeitlich befristetes Monopol, sorgt da-
bei fiir astronomische Preise und satte
Gewinne. Weil jeder neue Wirkstoff
patentiert werden kann, gehen Her-
steller meist den einfachsten Weg und
entwickeln Substanzen, die bereits
patentierten  Wirkstoffen  chemisch
nah verwandt sind, anstatt nach neuen
Wirkprinzipien zu suchen.

Die Zulassungsbehorden machen es
dabei den Firmen leicht. Sie verlangen
oft weder einen Nachweis eines fiir
Patientinnen relevanten Nutzens, noch
fordern sie, dass ein Mittel zumindest
gleich gut wirkt wie bereits existieren-
de Produkte. Den fehlenden (Zusatz-)
Nutzen kompensieren die Hersteller
dann durch massive Werbung. Fur
dieses Phanomen gibt es sogar ein ei-
genes wissenschaftliches Theorem, das
"inverse benefit law” - je geringer der
Nutzen, desto hoher der Marketing-
aufwand fur ein Produkt.®

Aus kommerziellen Griinden ste-
hen dagegen Medikamente gegen
Armutskrankheiten wie Tuberkulose
oder Malaria ebenso weit unten auf
der Prioritatenliste wie neue Antibio-
tika. Auch diese Mittel sind wenig inte-
ressant fir die Industrie, denn sie soll-
ten nur sehr selten eingesetzt werden,
um die Resistenzbildung zu bremsen.

Besonders bedenklich ist eine
Klausel, die bislang nur aus den Ver-
handlungen zum Trans-Pacific Part-
nership (TPP) bekannt geworden ist:
Nach Ablauf des Patentschutzes soll
die Beweislast umgekehrt werden.
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Nord-Sud-Politik

Dann miusste ein Generikahersteller
beweisen, dass er kein Patent ver-
letzt, wenn er ein Generikum auf den
Markt bringt. Diese Regelung kann zu
jahrelangen Verzégerungen bei der
Einflihrung von preiswerten Generika
fuhren

Geheimniskramerei schadet

Nur das vollstindige Wissen um
Nutzen und Schaden eines Medi-
kaments ermoglicht eine rationale
Entscheidung Uber die Auswahl der
richtigen Therapie. In der Vergangen-
heit wurden jedoch weniger als die
Halfte aller klinischen Studien verof-
fentlicht — und dann oft auch nur un-
vollstindig. Durch die EU-Verordnung
zu klinischen Studien von 2014 wird
sich das andern: Spatestens mit der
Zulassung eines Medikaments mussen
kiinftig die gesamten Ergebnisse ver-
offentlicht werden. Unabhangig da-
von mussen Zusammenfassungen der
Ergebnisse aller Studien spatestens ein
Jahr nach deren Abschluss offentlich
gemacht werden.

Mit TTIP mochte die Pharmaindust-
rie das Rad zurtickdrehen: Die Ergeb-
nisse von klinischen Studien sollen we-
nigstens zum Teil als Geschaftsgehei-
misse klassifiziert werden. Doch genau
das ist das Problem: Wenn Ergebnisse
zurtickgehalten werden, bleiben Risi-
ken eines Produkts im Dunkeln.

Das Ansinnen, klinische Studien zur
Geheimsache zu erklaren, ist beson-
ders merkwiirdig angesichts der von
der Pharmaindustrie in den TTIP-Ver-
handlungen immer wieder eingefor-
derten Transparenz. Die Firmen ver-
stehen darunter etwas ganz anderes.
Sie wollen in die Entscheidungspro-
zesse Uber die Kostenerstattung fur
Arzneimittel eingreifen und tber den
Nutzen ihrer Mittel mitdiskutieren,
ohne die dafur notwendigen Fakten
vollstandig preiszugeben.

Erfolgreiche Lobby
Der Chef des europaischen Phar-
maverbands EFPIA behauptete kirz-
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lich in einer Online-Diskussion, dass es
fur die Industrie keinen privilegierten
Zugang zu den TTIP-Verhandlungen
gabe’ Das Gegenteil ist der Fall: Al-
lein von Januar 2012 bis Februar 2014,
der Zeitraum, in dem die meisten
TTIP-Verhandlungstexte entstanden,
gab es tiber 30 Treffen der Pharmain-
dustrie mit der EU-Kommission hinter
verschlossenen Turen® Die Pharma-
branche investiert in Brissel mindes-
tens 15 mal so viel in Lobbyarbeit wie
zivilgesellschaftliche Gruppen, fur die
Gesundheit meist nur ein Thema unter
mehreren ist. Besonders bedenklich ist
der verdeckte Einfluss durch Gruppen
wie die "Alliance for Global Health
and Competitiveness (AHC), die
den Anschein einer zivilgesellschaft-
lichen Initiative erweckt, tatsachlich
aber industriegesteuert ist und die
Interessen von Pharmafirmen und der
Gesundheitsindustrie der USA in den
Verhandlungen zu TTIP und anderen
Handelsvereinbarungen vertritt.”

Geheimhaltung siehe auch S. 1

In Zukunft gefesselt

TTIP ist anders als bisherige Vertra-
ge. Es geht nicht nur um die Harmo-
nisierung gegenwartiger Regelungen.
Der Vertrag ist auch in die Zukunft
gerichtet. Damit sprengt TTIP den
Rahmen bisheriger internationaler
Vereinbarungen, weil Kompetenzen
nationaler bzw. europaischer Gesetz-
gebung an supranationale Gremien
unbestimmter Zusammensetzung
abgegeben werden. Zwar sind die
Details der sogenannten regulatori-
schen Zusammenarbeit zwischen der
EU und den USA noch nicht bekannt,
aber eines ist klar: Wenn kiinftig Ge-
setze und Regulierungen als Erstes da-
rauf abgeklopft werden, ob sie nicht
den Profit der international tatigen
Firmen schmalern, bleiben die Inter-
essen der Burgerinnen und Biirger auf
der Strecke.

Bedrohung fiir die Armen

Es geht aber nicht nur um Europa.
TTIP. das Handelsabkommen CETA

PHARMA-BRIEF

zwischen EU und Kanada sowie die
Transpazifische Partnerschaft (TPP)™
haben eines gemein: Sie wollen Stan-
dards fur den Rest der Welt setzen,
denen sich jeder andere kinftig un-
terwerfen muss. Daraus wird kein
Geheimnis gemacht. Wenn aber die
Reichen die Regeln im Interesse ihrer
groBen Industrien festlegen, hat die
Masse der Armen auf der Welt das
Nachsehen. Sie sind die Letzten, die
sich hohe Arzneimittelpreise leisten
konnen. Deshalb ist die Verhinderung
des gesundheitsschadlichen  TTIP
auch ein Akt internationaler Solidaritat
mit denjenigen, die an den Verhand-
lungen uberhaupt nicht beteiligt sind,
aber unter den Folgen am meisten zu
leiden hatten.

Die eigentliche Agenda von TTIP
heiBt Marktzugang, sei es zum Arz-
neimittelmarkt oder zur Krankenver-
sorgung. ,Marktzugang" steht hier als
Synonym fir die Sicherung hoher
Gewinne. Die Interessen der Kranken
und Versicherten bleiben dabei ein-

deutig auf der Strecke. (JS)

1 EU Commission (2009) Pharmaceutical Sector Inquiry.
SEC (2009) 952,p 53

2 Ubrige Zahlen: 5% boten einen geringen Fortschritt,

weitere 19% moglicherweise einen Fortschritt. Presc-

rire International (2015) New drugs and indications in

2014. Vol 24, p 107
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Im Interesse der Industrie

Gesundheitsministerium schadet Patientlnnen

2010 sollten bestimmte Antidiabetika (Glinide) wegen Unwirksamkeit
von der Erstattung durch die Krankenkassen ausgeschlossen werden. Das
Gesundheitsministerium (BMG) stoppte den Beschluss. Jetzt erklarte das
Landessozialgericht Berlin-Brandenburg die Beanstandung des BMG fiir
unzulassig und deckte auf, dass das Ministerium unter Einfluss der Pharmain-

dustrie gehandelt hatte.’

Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) war im Juni 2010 nach ei-
ner ausfiihrlichen Nutzenbewertung
durch das IQWiG?2 zu dem Schluss ge-
kommen, dass Diabetespatientinnen
von Cliniden keine gesundheitlichen
Vorteile haben* Da es andere wirk-
same Diabetesmittel gibt, wurde die
Wirkstoffgruppe wegen fehlenden
Nutzens von der Erstattungsfahigkeit
ausgeschlossen — abgesehen von ei-
ner sehr kleinen Patientinnengruppe
mit schweren Nierenproblemen, fir
die keine andere Therapie in Frage
kommt.

Das Gesundheitsministerium spielte
auf Zeit und stellte mehrfach kurz vor
Ablauf der dafur vorgesehenen Frist
Nachfragen, die die Beanstandungs-
frist um jeweils zwei Monate verlan-
gerten. Vordergriindig ging es um die
Frage, ob der G-BA tberhaupt zuge-
lassene Arzneimittel von der Verord-
nungsfahigkeit ausschlieBen darf. Die
damalige Rechtslage war allerdings
eindeutig, denn der G-BA konnte
JLeistungen [...] ausschlieBen, wenn
nach allgemein anerkanntem Stand
der medizinischen Erkenntnisse [...]
ein Arzneimittel unzweckmaBig oder
eine andere, wirtschaftlichere Be-
handlungsmoglichkeit mit vergleich-
barem [...] therapeutischen Nutzen
verfugbar ist Das Ministerium vertrat
dagegen die Auffassung: ,Der G-BA
kann einem Arzneimittel [...] nicht
den Nutzen an sich absprechen’* In
einem internen Vermerk kam das Mi-
nisterium aber selbst zu dem Schluss:
Die derzeitige Rechtslage gibt eine
derartige Betrachtung allerdings nicht
her"
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Verlangerter Arm der Industrie

Wie kam es dann trotz besserer Ein-
sicht zu den wiederholten Interven-
tionen des Ministeriums gegen den
G-BA? Auch hier leistet das Urteil des
Landessozialgericht (LSG) Aufklarung.
Bereits zum Jahreswechsel 2009/2010,
als der G-BA die fur die Hersteller
ungunstige  Nutzenbewertung  des
IQWiG diskutierte, wurde der Rechts-
anwalt Prof. Dr. Dr. E. im Auftrag eines
der beiden Hersteller zweimal im
Bundesgesundheitsministerium  vor-
stellig. Anwalt E bedankt sich nach
dem ersten Treffen vom 8. Dezember
2009 fir die Bereitschaft, mit diesen
[BMG-Mitarbeitern], im Falle einer
entsprechenden Entscheidung seitens
des G-BA [...] unter Beteiligung der
zustandigen Fachabteilung in einen
konstruktiven Dialog treten zu durfen.”

... dann andern wir eben das
Gesetz

Erklartes Ziel des Ministeriums — so
das Gericht in seiner Urteilsbegrin-
dung — war die Verschleppung des
Inkrafttretens des Ausschlusses bis
zu einer geplanten Gesetzesande-
rung. Tatsachlich fand sich dann in
der am 1.1.2011 in Kraft getretenen
Anderung des SGB V eine kleine
entscheidende Anderung, der G-BA
diirfe ein Arzneimittel nur noch aus-
schlieBen, wenn die UnzweckmaBig-
keit ,erwiesen" sei. Damit wurde die
Latte ziemlich hoch gelegt, denn der
Beweis, dass etwas nicht wirkt, ist fast
unméglich. Im Ubrigen tauchte diese
Anderung erst am 10.12.2010 im Ent-
wurf auf, wurde also erst unmittelbar
vor der Verabschiedung des Gesetzes
eingefugt.

Deutschland

Am 2122011 beanstandete das
BMG den Beschluss des G-BA zu den
Cliniden endgiiltig. Dagegen reichte
der G-BA am 17.3.2011 Klage ein, mit
der er jetzt vor dem LSG Berlin-Bran-
denburg erfolgreich war. Nachdem
das BMG nicht in Revision ging, ist das
Urteil rechtskraftig.

Bereits Anfang 2014 hatte der G-BA
einen anderen Weg gesucht, die
Lage bei den Gliniden zu klaren. Er
verfugte, dass die Hersteller Studien
durchftihren missen, die den Nutzen
fur Patientinnen belegen. Da nach
Jahresfrist kein Hersteller eine solche
Studie begonnen hatte — also nicht
mehr damit zu rechnen ist, dass noch
Belege fir die Wirksamkeit generiert
werden — , wurde im Marz 2015 ein
erneuter Ausschluss der Glinide we-
gen UnzweckmaBigkeit in die Wege
geleitet. Man darf gespannt sein, wie
sich das Ministerium dazu verhilt. (JS)
1 LSG BB (2015) Urteil Gemeinsamer Bundesausschuss

gegen Bundesrepublik Deutschland vom 27. Mai

wwwisgberlinbrandenburgde/media_fast/4417/

[7ka44-11klpdf (Download 13.10.2015)

2 IQWIG (2009) wwwigwigde/download/A05-
05C_Abschlussbericht Glinide zur_Behandlung_des
Diabetes_mellitus_Typ 2.pdf

3 G-BA(2010) Arzneimittel-Richtlinie/ Anlage Il (Glinide
zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2) www.g-

bade/informationen/beschluesse/1142

4 Dieses und alle folgenden nicht anders gekennzeichne-
ten Zitate aus der Urteilsbegriindung.
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Neue Bucher

Freie Forschung

Ist die moderne
Wissenschaft ~ noch

auf dem richtigen FR.E!E,.,EERSEHUE
Weg? Nein. Zu die- =
sem Urteil kommt |
der Sammelband
JFreie Burger, freie
Forschung" mit 36 | w.-"
Einzelbeitragen. Die
Berufswissenschaft” solle  besser
durch eine ,Birgerwissenschaft" mit
ehrenamtlichem Engagement ersetzt
werden. Mit dieser Forderung wecken
die Autorlnnen hohe Erwartungen.

" FREIE BURGER

Es gibt viel berechtigte Kritik am
heutigen ~ Wissenschaftssystem:  die
Kommerzialisierung, unter anderem
als Folge der zunehmenden Verqui-
ckung von Universititen und Unter-
nehmen,; die Burokratisierung mit dem
ausufernden Antrags- und Abrech-
nungswesen, was kreative neue For-
schungsansatze eher ausbremst; die
Spezialisierung und Fragmentierung
der Forschung, die dazu fihrt, das
Spezialisten gerne die Bodenhaftung
verlieren und die Forschungsthemen
sich weit vom wahren Leben entfer-
nen. Das alles wird im Buch gut analy-
siert.

Konnte eine ehrenamtliche Wissen-
schaft diese Missstande beheben? Die
Autorinnen versuchen, das Modell
Birgerwissenschaft durch historische
Beispiele zu untermauern. Aber diese
kreisen fast immer nur um Ornitholo-
gie, Vogelzahlung und deren Kartie-
rung. Ebenso werden Einzelpersonen
als geniale (Burger-) Wissenschaftle-
rinnen vorgestellt. Doch wo bleibt
die kollektive, vergleichende und
interpretierende  Wissenschaft, die
die zahllosen Einzelleistungen zusam-
menfuhrt? Das Buch trifft mit seiner
Kritik ins Schwarze, aber daraus ein
entweder-oder abzuleiten, iberzeugt
nicht. Burgerwissenschaft kann zwei-
fellos gute Dienste leisten, und es ist
wichtig, nicht der Expertenglaubig-
keit zu verfallen und sich bei Bedarf
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eigener Expertise anzueignen. Und
ja — zivilgesellschaftliches Engagement
ist wichtig. Aber warum sollen Burger-
wissenschaft und berufliche Wissen-
schaft sich nicht erganzen? Fur eine
Koexistenz liefert das Buch gute An-
regungen, nicht jedoch fur eine Alter-
native. Ubrigens arbeiten die meisten
Autorlnnen entweder selbst an einer
Universitat oder haben zumindest ein
Hochschulstudium hinter sich. So ganz
ohne Academia scheint es also doch
nicht zu gehen. (CWA)

O Peter Finke (Hrsg) (2015) Freie Burger, freie
Forschung. Miinchen: Oekom Verlag, 220 S, 19,95 €

Ausgesetzt

Vernachldssigte
Krankheiten durften
den Leserlnnen des |
Pharma-Briefs  kein } \
unbekanntes  Thema Y\
sein. Das Buch ,Aus- | “
gesetzt” Sffnet aber ST
eine Perspektive, die
fir die meisten doch ganz neu sein
dirfte: Die Geschichte einer Frau, bei
der eine solche Erkrankung ausbricht,
und zwar im heutigen Berlin. Die Au-
torin Evelyne Leandro ist Brasiliane-
rin und zieht mit ihrem Mann nach
Deutschland. Nach einiger Zeit ent-
deckt sie Flecken auf ihrer Haut — der
Beginn einer Odyssee, bis schlieBlich
klar ist: Sie hat Lepra. lhre Autobio-
grafie beginnt mit Tag 1 — der ersten
arztlichen Untersuchung, und endet
am Tag 495 mit dem Verlassen der
Reha-Klinik. Denn zum Gluck ist Lepra
heilbar, doch der Weg dahin offen-
bart sich als Alptraum. lhr Kérper zeigt
heftigste Abwehrreaktionen gegen
die Behandlung mit Antibiotika, die
Gefuhllosigkeit in manchen Koérper-
reaktionen wird von auBerst schmerz-
haften Entzindungen konterkariert,
teilweise muss sie taglich mehr als 30
Tabletten schlucken. Und sie fuhrt mit
ihren Arztinnen verzweifelte Diskus-
sionen, weil sie sich eine Behandlung
mit Thalidomid wiinscht. Und sie wird
zum exotischen Spezialfall fir Medi-

PHARMA-BRIEF

zinstudierende. Doch die Autorin ist
froh, vom deutschen Gesundheitssys-
tem aufgefangen zu werden, denn sie
weil3 — in anderen Lindern ware die
Behandlung noch schwieriger. Die
Krankheit und vor allem die Behand-
lung droht ihr Selbstvertrauen zu zer-
storen, aber das Buch zeigt: Evelyne
Leandro war starker.

0 Evelyne Leoandro (2014) Ausgesetzt. Oder: Der

Kampf mit einer langst vergessenen Krankheit. Ham-
burg: BoD, 222 Seiten, 14,95 € wwwausgesetzt-berlinde

Die Pille und ich

Als die Antibaby-
pille 1961 in Deutsch-
land auf den Markt
kam, wurde sie nicht
nur schnell zum be-
liebtesten Verhutungs-
mittel, sondern avan-
cierte auch zum Symbol
dersexuellenBefreiung.Heutenehmen
87% der 14- bis 17-jahrigen Madchen
die Pille, doch viele schlucken sie nicht
wegen der verhiitenden Wirkung,
sondern aufgrund der versprochener
Nebeneffekte: reinere Haut, volleres,
glanzendes Haar und eine groBere
Oberweite.  Offensichtlich hat das
Pharmamarketing hier ganze Arbeit
geleistet.

Fir das Buch hat die Autorin
Katrin Wegner mit Frauen aus drei
Generationen Uber die Bedeutung
der Pille in ihrem Leben gesprochen.
Fir den Bereich des Pharmamarketings
hat sie sich auch ausgiebig bei der
BUKO Pharma-Kampagne informiert.
Die Ergebnisse flossen in das Kapitel:
JPillenwerbung fiir mehr Lifestyle” ein.
Das Buch ist eine interessante Zeitreise,
in der viele Facetten des Phanomens
Pille dargestellt werden. Zum Thema
Nebenwirkungen  wiinschte  man
sich allerdings etwas mehr kritische
Distanz, denn fiir Haarprobleme ist
die die Pille aus guten Grinden nicht
zugelassen. (HD)

3 Katrin Wegner (2015) Die Pille und ich. Munchen:
CHBeck, 14,95 €


http://www.ausgesetzt-berlin.de
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Kolumbien:
Schweiz macht Druck

Kolumbianische = Gesundheitsgrup-
pen haben eine Zwangslizenz fur Ima-
tinib (Clivec’) gefordert. Das Mittel ist
ein wichtiges Leukamiemedikament,
dass der Pharmakonzern Novartis
patentiert hat (wir berichteten’). Die
Schweiz hat die kolumbianische Re-
gierung nachdrticklich vor einem sol-
chen Schritt gewarnt? Dabei schreckt
die Schweizer Regierung auch nicht
vor zweifelhaften Argumenten zurtick,
indem sie behauptet, Zwangslizen-
zen kamen ,einer Enteignung gleich”
und wiirden die Pharmaforschung ,im
Laufe der Zeit zum Erliegen bringen"
Kritische Gruppen aus sechs Landern,
darunter die Pharma-Kampagne, for-
dern die Schweiz auf, das durch den
TRIPS-Vertrag garantierte Recht der
kolumbianischen Regierung auf die
Versorgung ihrer Bevolkerung mit be-
zahlbaren Medikamenten zu respek-
tieren und den Druck einzustellen?

OECD: Gesundheit
wird unbezahlbar

Die Organisation fur wirtschaftliche
Zusammenarbeit (OECD) warnt, dass
auch in reichen Landern die Gesund-
heitsbudgets bald nicht mehr finan-
zierbar sein werden, denn sie wachsen
schneller als das Volkseinkommen*
Regierungen miissten starker auf die
Qualitat der Versorgung achten, die
Preise von Medikamenten kontrollie-
ren und die Verschreibung von Gene-

rika fordern. (JS)

USA:
Jeder kommt durch

Noch vor wenigen Jahren lieB die
US-Zulassungsbehorde  weniger  als
die Halfte der neuen Wirkstoffe zu.
Das hat sich drastisch geandert, 2015
betrug die Erfolgsquote 96%. Nach
Meinung von Forbes Kommentator
Matthew Herper lasst sich das nicht
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allein mit besseren Medikamenten
erklaren: ,Die Pharmaindustrie lebt
wahrscheinlich in der besten aller ihrer
Zeiten, sie sollte sich ziemlich Sorgen
machen, was passiert, wenn sie den
Bogen uberspannt®

Arme Lander: Als
Versuchskaninchen gut

Klinische = Studien zu  Arzneimit-
teln werden zunehmend in drmeren
Landern durchgefiihrt. Das ist oft
problematisch, weil der Schutz der
Versuchspersonen nicht gewahrleis-
tet ist. Eine weitere Frage ist, ob die
Patientinnen der Léander hinterher
uberhaupt Zugang zu den Medika-
menten bekommen, die erforscht
wurden. Dabei geht es nicht nur um
zu hohe Preise — viele Mittel werden
in den Testlandern gar nicht erst zuge-
lassen. Dnyanesh Limaye und Kolleg-
Innen haben die Licke nun fir zwei
Lander quantifiziert Sie erfassten alle
multinationale Studien zu neuen Wirk-
stoffen, die zwischen 2005 und 2010
abgeschlossen wurden und bis 2013
zu einer Zulassung in den USA und/
oder der EU fuhrten. 40% der neuen
Mittel wurden von den Herstellern in
Indien nicht auf den Markt gebracht,
in Sudafrika stehen gar 60% der neu-
en Mittel den Patientinnen nicht zur
Verfugung, obwohl Birgerlnnen als
Versuchspersonen ihre  Gesundheit
aufs Spiel gesetzt hatten. (JS)

Uni KoIn: Kooperation
bleibt geheim

Zu welchen Bedingungen die Uni
Kéln mit der Pharmasparte von Bayer
kooperiert, bleibt geheim. Die von
zahlreichen Verbanden unterstitzte
Klage der ,Coordination gegen Bayer-
Gefahren" auf Offenlegung des Ver-
trags vor dem Oberverwaltungsge-
richt Munster blieb erfolglos. Wegen
hoher Kosten muss die CBG auf eine
Nichtzulassungsbeschwerde  beim
Bundesverwaltungsgericht  verzich-

Aus aller Welt

ten” Damit nicht weiter im Dunkeln
bleibt, wie stark die wissenschaftliche
Forschung an  Universitaten durch
kommerzielle Interessen gesteuert
wird, fordert die CBG eine Anderung
des Informationsfreiheitsgesetzes. (JS)

Europarat: Gegen
Industrieeinfluss

Die parlamentarische Versammlung
des Europarates, in der 47 Lander
vertreten sind, fordert einen gan-
zen StrauB von Verbesserungen im
Pharmasektor® Die Forderungen rei-
chen von Kursen zur Auseinanderset-
zung mit Werbung im Studium, tber
eine Steuer auf Pharmawerbung zur
Finanzierung unabhangiger Fortbil-
dung, der Vermeidung von Interes-
senkonflikten bis hin zur Einfiihrung
einer ,need clause" fiir die Zulassung
neuer Arzneimittel und der Forde-
rung unabhangiger Forschung. (JS)

1 Pharma-Brief (2013) Novartis verliert Patentstreit. Nr.3, S. 1

2 SECO (2015) Brief an das kolumbianische Gesund-
heitsministerium vom 26. Mai www.minsalud.gov.co/
sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/IMET/patent-of-
Imatinib-glive-closing-arguments.pdf

3 Askletal (2015) Open letter to the Swiss government.
18 August www.bukopharmade/uploads/file/
Archiv/2015-08-18 Imatinib_Columbia.pdf

4 OECD (2015) Fiscal Sustainability of Health Systems

5 Herper M (2015) Nine Explanations For Why The FDA
Is Approving Almost Every New Drug Application.
Forbes blog 25 August www.forbes.com/sites/
matthewherper/2015/08/25/nine-explanations-for-
why-the-fda-is-approving-almost-every-new-drug
application/

6 Limaye D etal. (2015) A critical appraisal of clinical
trials conducted and subsequent drug approvals in
India and South Africa. BMJ Open; 5, p €007304

7 CBG (2015) Kooperation bleibt geheim. Pressemittei-
lung vom 6. Oktober

8 Council of Europe Parliamentary Assembly (2015)
Resolution 2015 http:/assembly.coe.int/nw/xml/XRef/
Xref-XML2HTML-en.asp?fileid=22154&lang=en

Das Letzte

Dank unserer hochspezifischen Aus-
wahlmethode erhilt jeder Anrufer
genau das optimal fiir ihn passende
Angebot. So zielgerichtet und indivi-
duell, dass Ihr Kunde es nicht als ,,un-
gefragte Werbung" auffasst, sondern
als ,guten Tipp", der ihn begeistert.

Eigenwerbung des kommerziellen Anbieters Sanvar-
tis, der kiinftig die Beratung von Patientinnen leisten
soll. Trotz zahlreicher Proteste wurde der Vertrag mit
der Unabhéngigen Patientenberatung Deutschland
(UPD) nicht verlangert. www.sanvartisde/leistungen/

gesundheitstelefon.html [Zugriff 15.10.2015]
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