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Versorgung in armeren Landern mangelhaft

Typ 1 DiabetikerInnen kénnen ohne Insulin nicht lange tiberleben. Obwohl
Insulin vor {iber 90 Jahren entdeckt wurde, bekommen im globalen Siiden
viele Betroffene das lebensrettende Medikament immer noch nicht. Eine
ACCISS genannte Aktion will das andern.

1921 entdeckten Frederick Banting
und Charles Bestat von der University
of Toronto Insulin. Bis dahin tberleb-
ten Typ 1 Diabetikerinnen die — meist
im Kinder- oder Jugendalter begin-
nende — Erkrankung nur zwei bis drei
Jahre. Das anderte sich durch die Be-
handlung mit Insulin rasch. Schon wah-
rend des zweiten Weltkriegs hatten Pa-
tientinnen in den USA im Schnitt nach
der Diagnose noch 45 Jahre vor sich.
Dagegen Uberlebten Kinder mit Typ
1 Diabetes im landlichen Mosambik
im Jahr 2003 nur 0,3 Jahre, in der Stadt
3,8 Jahre. Im landlichen Nicaragua hat-
ten Typ 1 Diabetikerlnnen 2007 eine
Lebenserwartung von 19 Jahren.’

Es wird geschatzt, dass weltweit al-
lein 497.000 Kinder mit Typ 1 Diabe-
tes leben, davon mehr als die Hilfte in
armeren Landern.” Auch ein Teil der
uber 350 Millionen Typ 2 Diabetiker-
Innen braucht Insulin.

Die meisten haben jedoch keinen
gesicherten Zugang zu Insulin. Haupt-
ursache der Misere: Vielerorts ist Insu-
lin nicht regelmaBig erhaltlich oder fur
die Erkrankten unbezahlbar. Eine erste
Studie von ACCISS" wertete die eher
sparlichen Daten zur Verfugbarkeit
von Insulin in &meren Landern aus.
Informationen zu 15 Landern zeigen
einen Trend zu teilweise extremer
Unterversorgung. In funf Landern bo-

ten nur 17-20% der Einrichtungen im
offentlichen Sektor eine regelmaBige
Versorgung mit Insulin. Lediglich vier
Lander gewahrleisteten eine ausrei-
chende Versorgung. Vor allem wegen
der hohen Preise wird vielerorts bei
der Beschaffung gespart.

Konkurrenz fehlt

Im Gegensatz zu anderen Medika-
menten, deren Patentschutz abgelau-
fen ist, und die meist glnstig als Ge-
nerika verfiigbar sind, sind die Preise
fur das nicht mehr patentgeschutzte
Humaninsulin hoch. Und das, obwohl
Insulin seit 1977 auf der Liste der un-
entbehrlichen Arzneimittel der Welt-
gesundheitsorganisationHO steht.

Das Preisniveau ist durch ein fakti-
sches Monopol von drei multinationa-
len Konzernen bedingt,? die 96% des
globalen Insulinmarkts kontrollieren.®
Bis in die 1980er Jahre gab es nur tie-
risches Insulin, danach wurde es durch
das teurere — zunachst biotechnolo-
gisch und spater gentechnisch her-
gestellte — Humaninsulin verdrangt.
Nicht selten wurde die Umstellung
durch Einstellung der Vermarktung
alterer Insuline regelrecht erzwungen.
Ab 1999 zog die Konkurrenz mit gen-
technisch produzierten Insulinanaloga
nach* Obwohl letztere teurer sind
und keine bedeutsamen Vorteile
bieten, beherrschen die Analoga auf-
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Liebe Leserlnnen,

Menschen im globalen Stden
bekommen manche Medika-
mente nicht, obwohl es sie fast
ein Jahrhundert gibt (siehe links).
Im Gegensatz dazu sollen wir
in Europa neue Medikamente
noch schneller als bisher bekom-
men. Was das fiur Patientinnen
bedeutet und welche Akteure
hinter diesem ungesunden
Rennen stecken, dazu mehr
ab Seite 2.

In diesem Zusammenhang ist
es interessant, wie ungleichge-
wichtig und intransparent der
Einfluss verschiedener Akteure
auf europaische Entscheidungs-
prozesse ist (S. 8).

Eine Aufweichung der Arz-
neimittelzulassung hatte nicht
nur Folgen innerhalb der EU,
da sich viele armere Lander
an den Entscheidungen der
europdischen Behérde orien-
tieren. Noch ein Grund mehr,
sich einzumischen.
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grund geschickter Werbestrategien
inzwischen den Markt.® Dieser Prozess
findet in armeren Landern zeitverzo-
gert statt, tierisches Insulin gibt es auch
dort praktisch nicht mehr.

Humaninsulin ist langst nicht mehr
patentiert, trotzdem sinken die Prei-
se kaum: Eine Generikaproduktion zu
starten ist wegen der hohen Anfangs-
investition in die Produktion von Bio-
logika relativ schwierig. Dazu kommt,
dass Insulin vielfach mit sogenannten
Pens appliziert werden, die sich von
Hersteller zu Hersteller unterschei-

den und oft durch eigene Patente ge-
schutzt sind.

Die WHO sieht keine entscheiden-
den Vorteile fur Insulinanaloga, trotz-
dem verschwenden arme Lander mit-
unter erhebliche Ressourcen an diese
teuren Produkte. Analoga verursachen
in Kirgisistan 57% der Kosten fur Insu-

line, obwohl sie nur 29% des Bedarfs
decken®

Im Gegensatz zu Aids-Kranken hat
das Schicksal von Diabetikerlnnen in
armen Landern bislang wenig &ffentli-

Schneller, hoher, weiter?
Arzneizulassung ist kein Sportwettbewerb

Neue Medikamente werden in immer kiirzerer Zeit zugelassen, ein Ende
dieses Beschleunigungsprozesses ist nicht abzusehen. Die Industrie macht
ordentlich Druck — mit Unterstiitzung von geneigten Behérdenmitarbeite-
rInnen und firmengesponserten Patientenorganisationen als Bodentruppen.'
Die niederldndische EU-Prasidentschaft gibt der Sache weiteren Schwung.
Doch eine entscheidende Frage bleibt unbeantwortet: Wie viel weniger Evi-
denz darf es noch sein? Sollen sich Patientinnen kiinftig mit vagen Verspre-
chungen auf Wirksamkeit zufrieden geben?

Wesentliches Argument der Befir-
worter einer schnelleren Zulassung:
Patientlnnen erhielten dadurch friher
Zugang zu neuen Medikamenten. Die
niederlandische  EU-Prasidentschaft
veranstaltete dazu Anfang Marz ei-
gens das Treffen ,Innovationen fur
Patientlnnen”  Gesundheitsministerin
Edith Schippers postulierte in ihrer Er-
offnungsansprache: ,Bemerkenswerte
Fortschritte bei Krebsmedikamenten.
Bemerkenswerte Fortschritte bei den
Orphan drugs. Bemerkenswerte Fort-
schritte im Bereich der personalisier-
ten Medizin. Das bedeutet Hoffnung
fur viele schwer kranke Patientinnen!
Es ist deshalb nur logisch, dass Patien-
tinnen schnelleren Zugang fordern."?

Hype statt Fakten
Vielleicht ist Schippers den Super-
lativen aufgesessen, mit denen neue
Medikamente in den Medien ange-
priesen werden. Zwar ist uns keine sys-
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tematische Untersuchung aus Europa
bekannt, aber in den USA haben zwei
Wissenschaftler funf Wochen lang er-
fasst, welche Superlative Krebsmedi-
kamenten in den Medien zugeschrie-
ben werden. Sie wurden reichlich
findig: Aussagen wie ,Durchbruch,
Wunder, revolutionar, lebensrettend”
fanden sie 97 mal® Dabei ging es um
36 verschiedene Wirkstoffe - die
Halfte davon war noch nicht einmal
zugelassen. Vor allem aber waren die
meisten Aussagen nicht durch wissen-
schaftliche Fakten gedeckt. Fur funf
Medikamente lagen nur Ergebnisse
aus Zellkulturen oder Tierversuchen
vor, andere waren zwar an Menschen
getestet, bringen aber keine Uberle-
bensvorteile.

Dass Patientinnen  durch neue
Krebsmedikamente langer leben, ist
eher die Ausnahme als die Regel. Ein
Ubersicht aller Krebsmittel, die 2008

che Aufmerksamkeit bekommen.” Das
will ACCISS nun andern. (JS)

1 Beran D etal. (2015) Access to insulin. Amsterdam:
Health Action International http:/haiweb.org/wp-
content/uploads/2016/02/ACCISS report 2015-final.
pdf

2 Sanofi-Aventis, Lilly und Novo Nordisk

3 Beran D et al. (2016) Constraints an challenges in
access to insulin: a global perspective. Lancet Diabetes
—Endocrinology; 4, p 275 wwwithelancet.com/journals/
landia/article/P1IS2213-8587(15)00521-5

4 Alle drei Hersteller bieten Insulinanaloga an

5 Pharma-Brief (2012) Diabetikerlnnen in Not getrieben.
Nr.5,S.1

6 Berand etal. (2013) Diabetes in Kyrgyzstan: changes
between 2002 and 2009. Int ] Health Plann Mana-
ge;28,pel2l

7 Pharma-Brief (1999) Kein Zuckerschlecken: Insulin in
der Welt.Nr.2,5.8

bis 2012 in den USA auf den Markt
kamen, zeigt, dass nur ein Drittel le-
bensverlangernd wirkte. Zwei Drittel
waren lediglich auf Basis von Surro-
gatkriterien  (Tumorwachstum oder
Ansprechen auf die Behandlung)
zugelassen worden. Diese Surrogate
sind kein sicherer Indikator dafir, ob
die Patientlnnen langer leben oder
ob es ihnen mindestens besser geht
(siehe Kasten 1 und 2). Nur fur 5 von
36 Medikamenten konnte nachtrag-
lich gezeigt werden, dass Patientlnnen
linger leben.* Dabei zeigten 4 von 21
Arzneimitteln, die auf gewohnlichem
Weg zugelassen waren spater doch
noch Vorteile. Aber nur 1 von 15, die
in den USA ein beschleunigtes Zulas-
sungsverfahren  durchlaufen hatten,
brachte Uberlebensvorteile fir die
Patientinnen® Letzteres zeigt noch
einmal deutlich, dass die Hoffnung,
durch beschleunigte Verfahren (trotz
magerer Evidenz) Patientinnen wich-
tige Neuerungen schneller zur Verfu-
gung zu stellen, trugerisch ist.

Allgemein wenig Nutzen
Wie selten neue Produkte echte
Fortschritte bringen, zeigt die Be-
wertung des Nutzens aller neuen
Arzneimittel in der EU durch die un-
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abhangige franzésische Arzneimittel-
zeitschrift Prescrire. Demnach kénnen
in den letzten zehn Jahren nur 0,3%
der neuen Mittel als therapeutischer
Durchbruch gelten. 0,8% waren be-
deutend besser, weitere 5,3% etwas
besser als altere Medikamente, 18,7%
boten moglicherweise geringe Vortei-
le, gut die Halfte brachte nichts Neues.
Dagegen mussten 17,2% als nicht ak-
zeptabel bewertet werden, weil das
Verhaltnis von Nutzen und Schaden

Orphan drugs, Medikamente gegen
seltene Krankheiten. Fur sie gelten
deutlich geringere Anforderungen an
die Evidenz. Das mag aufgrund der
geringen Patientlnnenzahl bisweilen
gerechtfertigt sein, fuhrt aber immer
ofter zu absurden Ergebnissen. Wir
berichteten bereits tiber Alipogenti-
parvovec (Glybera®), ein Medikament,
das angeblich gegen eine seltene Fett-
stoffwechselstorung helfen soll, dessen
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unter sechs Jahre halbiert hatte. Den
groBten Teil der Zeit beansprucht
die Durchfiihrung klinischer Studien,
die EMA hat nur noch einen engen
Zeitrahmen fiir ihre Entscheidung.

1. Medikamente,
die es nicht geben sollte

Cabozantinib wurde 2014 gegen Schilddru-
senkrebs unter Auflagen zugelassen. Auch wenn

Nutzen jedoch nicht zu erkennen ist.
Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA), der den Zusatznutzen bewer-
ten muss, stand vor einem Dilemma:
Der Bundestag hatte mit dem AM-
NOG beschlossen, dass bei Orphans
mit einem Umsatz von bis zu 50 Mio. €
pro Jahr ein Zusatznutzen als gegeben
angesehen wird. Nun sind vom G-BA
erneut drei solche Wirkstoffe bewer-

der Wirkstoff den Tumor langsamer wachsen
lasst, leben die Patientinnen nicht langer und ihre
Lebensqualitat bessert sich nicht — im Gegenteil:
Unter Cabozantinib erlitten drei Viertel der
Patientinnen schwere unerwiinschte Wirkungen
(UAW), doppelt so hdufig wie unter Placebo.
Wichtige UAW waren Schwache, Durchfall,
Entzindungen der Mundschleimhaut und das
Hand-FuB-Syndrom, bei dem die Extremitdten
schmerzhaft anschwellen und die Haut sich

negativ ist (Beispiel siehe Kasten 1)

Schneller nicht gleich besser
Wenn heute Beschleunigung ge-
fordert wird, geht oft unter, dass Zu-
lassungen bereits erheblich schneller
erteilt werden als friher. Die euro-
paische  Zulassungsbehorde  bietet

bereits mehrere \Wege, Arzneimittel
schneller zuzulassen. Dazu gehort ne-
ben der beschleunigten Zulassung
fur  (angeblich) vielversprechende
Medikamente, die ,Zulassung unter
Auflagen” fur Mittel, die gegen eine
lebensbedrohliche oder schwer be-
hindernde Erkrankung eingesetzt wer-
den, fur die aber die vorhandene Evi-
denz fiir eine Genehmigung eigentlich
nicht ausreicht. Der Hersteller wird
verpflichtet, weitere Studien durchzu-
fihren. 24 Medikamente wurden un-
ter diesem Reglement zwischen 2006
und 2014 zugelassen. Nach Einschat-
zung von Prescrire hat kein einziges
davon einen bedeutsamen Fortschritt
gebracht. Ein Viertel wurde als nicht
akzeptabel bewertet, Cabozantinib
(siehe Kasten) ist eines davon.

Zwar kann eine Zulassung unter
Auflagen widerrufen werden, wenn
weitere Daten ein negatives Nutzen-
Schaden Verhiltnis ergeben oder
der Hersteller seinen Verpflichtungen
zur Generierung weiterer Daten nicht
nachkommt, aber das hat die EMA,
obwohl beides schon eingetreten ist,
bislang nicht getan.®

Wenig Wissen bei Seltenem
Einen weiteren beschleunigten Weg
zur Zulassung bietet die Regelung zu
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tet worden, bei denen keine fir Pati-
entlnnen relevante Effekte erkennbar
waren. Ein Zusatznutzen musste laut
Gesetz trotzdem bescheinigt werden.
Der Vorsitzende des G-BA, Prof. Josef
Hecken, fordert deshalb eine Geset-
zesanderung, damit wenigstens dann
eine echte Bewertung durchgefiihrt
werden kann, wenn der Hersteller bei
unklarer Evidenz keine weiteren Daten
liefert.!0

Obwohl die bereits existierenden
beschleunigten Zulassungswege etli-
che Fragen aufwerfen, hat weder die
EMA noch die EU-Kommission eine
systematische Evaluation des Nutzens
dieser Sonderwege fur Patientlnnen
durchgefuhrt. Stattdessen werden die
nachsten neuen Modelle propagiert.

Troédeln die Behoérden?

Die Behauptung, Arzneimittel muss-
ten schneller zugelassen werden,
muss angesichts der Fakten eigentlich
verwundern. Den Zulassungsbehor-
den kann man jedenfalls keine Tro-
delei mehr vorwerfen. Bereits 2009
stellte die EU-Kommission fest, dass
sich der Zeitraum von der Patentan-
meldung bis zur Zulassung von Mitte
der 1970er Jahre bis zum Ende des
letzten Jahrtausends von tber elf auf

ablést.” Schwerwiegende Schaden wie diese
sind leider bei neuen Arzneimitteln keine Sel-
tenheit. Das ist besonders problematisch, wenn

ein Zusatznutzen nicht erkennbar ist.

Der Zeitgewinn reicht der Pharma-
industrie aber nicht aus, denn jeder
Tag friihere Zulassung bedeutet hohe-
ren Umsatz und Gewinn: Die Periode
der durch Patentschutz gesicherten
Exklusivvermarktung verlangert sich.

Adaptierte Zulassung

Da eine noch kiirzere Bewertungs-
zeit fir neue Medikamente ohne
Qualitatsverlust kaum noch zu rea-
lisieren ist, setzt Big Pharma auf ein
Aufweichen der Kriterien. Weniger
und kirzere Studien sollen fir die
Zulassung ausreichen. Das Vorhaben
hat unter der Bezeichnung ,Adaptive
Licensing” bereits das Stadium eines
Modellversuchs erreicht (wir berich-
teten).

Kurz gesagt bedeutet Adaptive
Licensing eine schnellere Zulassung
auf Basis unvollstindiger Evidenz, die
fehlenden Daten sollen erst peu a peu
generiert werden und von minderer
Quialitat sein. Statt verblindeten ran-
domisierten klinischen Studien (RCT)
— der Goldstandard zur Priifung von
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Arzneimitteln — sollen zB. unzuver-
lassigere Daten aus Behandlungsre-
gistern oder die Auswertung von
Krankenkassendaten ausreichen.'? Das
Ganze wird dann schonfarberisch ,Big
Data" genannt — man kénnte auch sa-
gen: Masse statt Klasse.

2. Nutzen: So tun als ob

Bei vielen neuen Medikamenten ist nicht klar,
ob sie den Patientinnen bedeutsamen Nutzen
bringen. Ein Beispiel dafiir sind die Glinide, die
gegen Diabetes eingesetzt werden. Sie wurden
zugelassen, weil sie den Blutzucker senken. Aber
ob sie auch die gefiirchteten Komplikationen von
Diabetes wie Herzinfarkte, Amputationen oder
Erblindung verringern, ist auch zehn Jahre nach
Zulassung unklar. Die Hersteller hatten schlicht
kein Interesse mehr daran, das zu untersuchen,
zwingen konnte man sie nicht. Trotzdem wurde
der Versuch des Gemeinsamen Bundesausschusses,
Glinide von der Erstattungsfahigkeit in Deutschland
auszuschlieBen, vom Gesundheitsministerium
Uber Jahre blockiert." Erst Anfang 2016 konnte
der Beschluss umgesetzt werden.’®

Personalisierter Irrtum
Als Vorwand muss die sogenannte
Jpersonalisierte Medizin" herhalten.
Ein von der Industrie propagierter Be-
griff, der suggeriert, dass jeder Patient
eine maBgeschneiderte Behandlung
erhélt. Das ist keineswegs der Fall, es
geht bei neueren Medikamenten (in
der Regel Biologika) darum, dass sie
bei bestimmten Genkonstellationen
besser wirken, bei anderen hingegen
weniger oder gar nicht. Genau das fin-

det man aber in RCTs heraus.™

Die von  Gesundheitsministerin
Schippers auf dem von ihr organi-
sierten EU-Treffen ,Innovationen fir
Patientlnnen” befeuerte Hoffnung,
dass neue Medikamente viel besser
seien, fuhrte sie zu dem Schluss: ,Es ist
deshalb nur logisch, dass Patientlnnen
nach schnellerem Zugang rufen. [...]
Der Ruf wird lauter werden und die
traditionelle Art, klinische Forschung
zu betreiben, in Frage stellen.2

Das ist eine Kampfansage an gute
Wissenschaft. Statt zur Kenntnis zu
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nehmen, dass die Evidenz fur neue
Arzneimittel bei der Zulassung bereits
jetzt oft bescheiden ist (siehe Kasten
2) und haufig auch spater nicht besser
wird, soll eine weitere Aufweichung
der Kontrolle und die Verlagerung
der Wissensgewinnung in die tagliche
Praxis von Arztlnnen Verbesserungen
bringen. Fur Patientlnnen stimmt die-
ses Paradigma sicher nicht, sehr wohl
aber fir die Hersteller.

Als Rechtfertigung auf den weitge-
henden Verzicht auf randomisierte
klinische Studien wird das selbstge-
schaffene Problem der freien Ver-
fugbarkeit des neuen Arzneimittels
vorgeschoben:  Patientlnnen  seien
nicht mehr bereit, sich zufallig einer
Therapie zuordnen zu lassen, wenn sie
doch die Moglichkeit hatten, das neue
(vermeintlich) bessere Medikament zu
erhalten.

Statt durchaus behebbare Schwa-
chen der bisherigen Praxis bei RCTs
zu beseitigen, wird das Kind mit dem
Bade ausgeschuttet. Denn natiirlich ist
es misslich, dass Pharmafirmen Studien
oft mit stark selektierten Patientlnnen
durchfiihren (keine weiteren Erkran-
kungen, wenige schwer Erkrankte,
wichtige Altersgruppen ausgeschlos-
sen) oder Studien so anlegen, dass
nur Veranderungen von Laborwerten
gemessen werden, nicht aber ob die
Behandlung den Betroffenen wirklich
hilft. All das muss sich andern. Eben-
so muss sich die Wissensgenerierung
nach der Zulassung verbessern, denn
unerwiinschte Wirkungen werden oft
erst bei der breiteren Anwendung
sichtbar. Aber diese Verbesserung
der Evidenz ist das Gegenteil von der
geplanten Aufweichung der Erkennt-
nisfindung.

Auch die Krankenversicherten hat-
ten bei Adaptive Licensing das Nach-
sehen, denn die Verlagerung des Er-
kenntnisgewinns auf die Zeit nach der
Zulassung bedeutet auch, dass statt
dem Hersteller die Krankenkassen
Medikamente und Behandlung be-

zahlen mussten. Mithin wird die For-
schung auf Kosten der Allgemeinheit
betrieben, wobei der Gewinn selbst-
verstandlich privat bleibt.

Einfluss programmiert

Wie ist so ein Paradigmenwechsel
moglich? Entscheidend dazu beige-
tragen hat eine enge Zusammenar-
beit zwischen Wirtschaft, Zulassungs-
behorden und Wissenschaft. Zentral
dabei ,New Drug Development Pa-
radlGmS" (NEWDIGS), eine Initiative
des Center for Biomedical Innovation
(CBI) am Massachusetts Institute for
Technology (MIT) in den USA." NE-
WDIGS wird nicht nur wesentlich von
der Industrie finanziert, sie gestaltet
auch kraftig mit. Wichtig fiir den Erfolg
der Initiative war sicher auch die frihe
Einbindung des leitenden EMA-Mit-
arbeiters Hans-Georg Eichler, der als
Robert E. Wilhelm Fellow das ganze
Jahr 2011 bei NEWDIGS mitgearbei-
tet hat.'® Chefin der Initiative ist die
CBI-Direktorin Gigi Hirsch.

Wer genau hinter der Griindung
steht, ist nicht ohne weiteres herauszu-
finden, denn Dokumente findet man
auf der Website erst ab 2011. Offen-
sichtlich hat es aber schon vorher Tref-
fen gegeben und die Zielsetzung hat
Gigi Hirsch in Form eines Teilnehmer-
zitats von einem NEWDIGS-Treffen im
April 2010 klar formuliert: ,\Ware es
nicht groBartig, wenn NEWDIGS eine
neue Politik strategisch entwickeln und
steuern — und tatsichlich Veranderun-
gen bewirken wiirde?" "’

Aus Sicht von NEWDIGS ist die
Rechnung aufgegangen. Die Initiative
lobt sich selbst, ihr neues Paradigma
bei der EMA durchgesetzt zu ha-
ben: ,Die Ergebnisse wurden durch
Publikationen und Konferenzen weit
verbreitet und haben dazu beigetra-
gen, das Adaptive Licensing/Pathways
Pilotprogramm bei der European Me-
dicines Agency (EMA) zu gestalten! '8
Wie eng die Zusammenarbeit ist,
zeigt ein Workshop, den NEWDIGS
im Juni 2016 bei der EMA durchfiih-
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ren wird."® Dartber wird man sicher
ebenso wenig im Detail erfahren, wie
iber die Medikamente, die EMA fir
das Adaptive Licensing Pilotverfahren
akzeptiert hat.

Europdische Initiativen

Es gibt aber nicht nur das EMA-
Projekt Adaptive Licensing, der Funke
,Zulassungsbeschleunigung” ist langst
auf andere tbergesprungen. So hat
die Europaische Kommission Anfang
2015 die Expertengruppe STAMP
(Safe and Timely Access to Medici-
nes for Patients) eingerichtet, die die
Kommission bei der Gestaltung und
Umsetzung der EU-Gesetzgebung
berat. Dabei sollen die Meinungen
und Erfahrungen der Mitgliedsstaaten
einflieBen und der Informationsaus-
tausch und die Kooperation gefor-
dert werden.® Beteiligt werden bei
STAMP auch externe Expertlnnen. So
die ,Tl Pharma Escher Platform’ ein
Denktank an der Universitat Utrecht,
der gleich beim ersten STAMP-Treffen
seine industriefinanzierte Studie zur
,Zulassung unter Auflagen” vorstellen
durfte.?" Adaptive Licensing spielt bei
STAMP eine wichtige Rolle, die EMA
stellte das Projekt gleich mehrfach vor
und holte sich gewissermaBen den
Segen von Kommission und Mitglieds-
staaten fir das Projekt, das die Zulas-
sungsbehorde zunachst auf eigene
Rechnung gestartet hatte.

SchlieBlich geht die EMA 2016
noch mit einer weiteren Initiative an
den Start: PRIME (Priority Medicines).
Sie will den friihzeitigen Zugang zu
nitzlichen und sicheren neuen Me-
dikamenten sicherstellen” und ,pati-
entenzentrierte Innovation und einen
dynamischen Life Sciences Sektor in
Europa unterstitzen? Der Offent-
lichkeit wurde PRIME im Marz unter
dem blumigen Titel ,Paving the way
for promising medicines for patients"”
vorgestellt?® PRIME soll vor allem
fruhzeitig bei der Planung von Studi-
en beraten und dabei kleinere und
mittlere  Unternehmen  besonders
unterstitzen. Es besteht die Gefahr,
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dass die EMA zunehmend zum Co-
Entwickler neuer Medikamente wird
und deshalb ihre eigentliche Rolle als
unabhangige Prifinstanz zum Schutz
von Verbraucherlnnen und PatientIn-
nen vernachlssigt.

Es geht ums Geld

Eine wichtige Frage ist auch die Fi-
nanzierung von neuen Medikamen-
ten. Denn eine schnellere Zulassung
nutzt wenig, wenn die Erstattung der
neuen Mittel nicht geregelt ist. Bislang
entscheiden viele europaische Staa-
ten erst deutlich nach der Zulassung,
ob und zu welchem Preis ein Medika-
ment erstattungsfahig wird — Deutsch-
land mit seiner sofortigen Erstattung
ist eher die Ausnahme.

Deshalb spielt bei allen Diskussio-
nen um die Zulassungsbeschleunigung
die Einbindung der HTA-Agenturen,?
die Arzneimittel fir die Kostenerstat-
tung bewerten, eine wichtige Rolle.
Sie werden zB. bei Adaptive Licen-
sing frihzeitig mit an den Tisch geholt,
in der Hoffnung, dass sie dann schnell
grunes Licht geben — auch wenn die
Evidenz dafur eigentlich nicht aus-
reicht.

Wer kontrolliert wen?

Es ist nicht einfach, die vielen parallel
laufenden, sich teils erganzenden und
miteinander verflochtenen Initiativen
zur Zulassungspolitik einzuordnen. Die
Versprechen sind groB, aber vieles ist
allgemein gehalten und mehr Postulat
als Programm, anderes wie Adaptive
Licensing schon in der Erprobung.

Problematisch an den Initiativen
ist die enge Kooperation und Ver-
flechtung  zwischen  Pharmafirmen,
Kontrollbehorden und  offentlichen
Bewertungsagenturen, die uber die
Erstattungsfahigkeit entscheiden. Die
Beteiligung der Wissenschaft soll dem
ganzen Prozess Seriositat und Glaub-
wirdigkeit verleihen. Doch wenn
Institute ihre Aktivititen massiv von
der Industrie finanzieren lassen — wie

NEWDIGS, deren Chefin Gigi Hirsch
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nebenbei auch einer Pharmainvest-
mentfirma als Beraterin dient — sind
die Interessenkonflikte tiberdeutlich.?®
Auch der leitende EMA Angestellte
Hans-Georg Eichler muss sich fragen
lassen, wie es mit seiner Rolle als Kon-
trollbeamter zu vereinbaren ist, wenn
er gemeinsam mit Pharmamanagerin-
nen im Leitungsgremium von NEW-
DIGS sitzt.28

Umkehr nétig

Statt sich immer weitere Forder-
moglichkeiten und  Erleichterungen
fir vermeintlich bessere neue Arz-
neimittel auszudenken und dies mit
unerfiillbaren Hoffnungen auf schnel-
len Fortschritt zu rechtfertigen, sollten
EU-Parlament und Kommission die
Initiative ergreifen, die Zulassungsbe-
dingungen so auszugestalten, dass nur
echter therapeutischer Fortschritt eine
Chance hat.

AuBerdem muss darauf geachtet
werden, dass eine klare Trennung zwi-
schen Kontrolleuren  (Zulassungsbe-
horden und HTA) und den Kontrol-
lierten (Pharmaindustrie) eingehalten
wird. Ansonsten droht die Verein-
nahmung staatlicher Strukturen durch
private Interessen. Das kann nicht im
Sinne von Patientinnen und Versicher-
ten sein. (JS)

1 Diesen Begriff fur Patientenorganisationen verwendete
der britische Pharmaindustrieverband ABPI in einem
internen Papier, in dem die Strategie zur Durchsetzung
von Direktwerbung fiir rezeptpflichtige Arzneimittel in
der EU beschrieben wurde - das Vorhaben scheiterte
am Votum des EU-Parlaments. Feyerabend E (2004)
Selbsthilfe und Pharmaindustrie — eine gefahrliche
Partnerschaft. Pharma-Brief Spezial Nr. 1, S. 20

2 Schippers E (2016) Speech of minister Schippers at
the meeting Innovation for the patient, T and 2 March
in Amsterdam. http://english.eu2016.nl/documents/
publications/2016/03/1/speech-schippers-vws-
innovation-for-the-patient

3 Abola MV and Prasad V (2016) The use of superlatives
in cancer research. JAMA Oncology; 2, p 139

4 Bei 18 Mitteln zeigte sich in weiteren Studien kein
Uberlebensvorteil und bei 13 ist es weiter ungewiss,
ob sie tatsachlich besser sind.

5 Kim Cand Prasad V (2015) Cancer drugs approved
on the basis of surrogate end point and subsequent
overall survival: an analysis of 5 yeards US Food and
Drug Administration Approvals. JAMA Int Med; 1785,
1992

6 Prescrire International (2015) New drugs and indlica-
tions in 2014; 24, p 107

7 Prescrire International (2016) Cabozantinib in medulla-
ry thyroid cancer; 25,p 11

8 HAI,ISDB et al. (2015) "Adaptive licensing” or “adapti-
ve pathways": Deregulation under the guise of earlier
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access. Joint statement, Brussels 16 Oct. www.isdbweb
org/publications/download/210

9 Pharma-Brief (2015) Nutzen per Gesetz. Kein Schutz
fur Patientinnen mit seltenen Krankheiten. Nr. 4-5, S. 1

10 G-BA (2016) Weitere Befristungen mit Auflagen bei
Nutzenbewertung von Orphan Drugs. Pressemit-
teilung 17. Méarz www.g-bade/institution/presse/
pressemitteilungen/609

11 Pharma-Brief (2015) Arzneimittelsicherheit ade. Nr. 8-9, S. 3

12 Windeler J (2015) Real World Data — Ein Gewinn fir
die Nutzenbewertung? wwwigwigde/download/
HS15_FEinfuehrung und Schlusswort Juergen
Windelerpdf

13 Joyner MJ and Paneth N (2015) Seven questions for
personalized medicine. JAMA; 314, p 999

14 Pharma-Brief (2015) Im Interesse der Industrie. Nr. 7, S. 6

15 G-BA (2016) G-BA setzt Verordnungseinschrankung
fiir Glinide in Kraft. Pressemitteilung, 18. Februar

www.g-bade/institution/presse/pressemitteilungen/604

16 Hans-Georg Eichler http/bettersciencebetterhealth
com/hans-georg-eichler/ [Zugriff 18.3.2016]

17 Hirsch G (2012) NEWDIGS presentation at CASMI,
UK http://casmiorguk/wp-content/uploads/2012/11/
GHirsch-Adaptive-Licensing-UK\/orkshop-
2April2012.pdf

18 MIT NEWDIGS (2016) Adaptive Biomedical Innovati-
on http//newdigs.mitedu/programs-projects/ [Zugriff
17.3.2016]

19 NEWDIGS (2016) Events: Adaptive Design Laboratory.
1-2 June 2016 EMA Offices http://newdigsmitedu/
upcoming-events/ [Zugriff 17.3.2016]

20 EU Commission (2015) Scope and Operation of
STAMP. Presentation at first meeting. http:/eceuropa.
eu/health/documents/pharmaceutical-committee/
stamp/index_enhtm

21 Hoekman J et al. (2015) Use of the conditional marke-

Gesundheit

ting authorisation pathway for oncology medicines in
Europe. Presentation at first STAMP meeting. htp:/
eceuropaeu/health/files/committee/stamp/stamp
stamp_agenda_point_6_a_escher_cma_enpdf

22 EMA (2015) PRIME. Presentation at third STAMP
meeting http://eceuropaeu/health/files/committee/
stamp/2015-10_stamp3/3b_prime_scheme 3rd
stamp_oct 2015 _draftpdf

23 EMA (2016) PRIME Launch of PRIME — Paving the way
for promising medicines for patients. Press release 7
March www.ema.europa.eu/docs/enGB/document
library/Press release/2016/03/\WC500202669.pdf

24 HTA: Health technology assessment. Fur Arzneimittel ist
das zB. in Deutschland das IQW/G, in England das NICE.

25 Generate Bioventures > Team hitp:/generatebio.com/
[Zugriff 18.3.201¢]

26 NEWDIGS (2016) Team http://newdigsmitedu/team/
[Zugriff 18.3.2016]

Mexiko: Wie ist das Leben in deiner Region?

Lokale Gegebenheiten beeinflussen die Lebensqualitat, das individuelle
Wohlbefinden, den Zusammenhalt von Gesellschaften und damit die Chan-
cen fiir eine bessere Zukunft. Mexiko hat als erstes Land mithilfe der OECD
Better Life Initiative" differenziert Lebensqualitat und materielle Lebensbe-
dingen der Menschen in den einzelnen Regionen des Landes gemessen.

Mexiko hat das OECD' Regional
Well-Being Framework? genutzt, um
Lebensbedingungen und Lebensqua-
litatin den 31 Bundesstaaten und dem
Hauptstadtbezirk erfassen® Erhoben
wurden Einkommen, Jobs, Wohn-
verhaltnisse, Gesundheit, Zugang zu
Dienstleistungen, Bildung, birgerli-
ches Engagement und gute Regie-
rungsfihrung,  Umwelt,  Sicherheit.
Mexiko fugte den OECD-Indikatoren
drei weitere hinzu: Work-Life-Balance,
soziale Beziehungen und Lebenszu-
friedenheit. Die Ergebnisse sollen als
Basis fiir regionale Verbesserungsiniti-
ativen dienen.

In den letzten 15 Jahren gab es in
Mexiko zwar im internationalen Ver-
gleich groBe Verbesserungen in den
Bereichen Gesundheit, Zugang zu
Dienstleistungen und Wohnen. Doch
bei Bildung, Sicherheit, Armutsbe-
kiampfung und Qualitdt der Arbeits-
platze ist die Lage unbefriedigend.
Hinzu kommt, dass es im regionalen
Vergleich starke Unterschiede gibt.

Vergleicht man die am schlechtesten
abschneidenden Bundesstaaten mit
den ,besten” Bundesstaaten, so gibt
es in diesen ein 4-mal hoheres Ar-
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mutsrisiko, eine um 4 Jahre geringere
Lebenserwartung, eine 7-mal héhere
Wahrscheinlichkeit die Schule abzu-
brechen, uberlange Arbeitszeiten mit
Niedriglohn und eine 3-mal hohere
Wahrscheinlichkeit, sich unsicher in
der Stadt zu fihlen.

CroB sind die Einkommensunter-
schiede zwischen den Bundesstaaten.
Das verfligbare Haushaltseinkommen
im Hauptstadtdistrikt Mexiko-Stadlt ist
z.B. 3-mal so hoch wie in Chiapas.

In diesem Zusammenhang lassen
sich die hohen Bildungsunterschiede
sehen. Nur 44% der Arbeitskrafte in
Mexiko haben eine hohere Schulbil-
dung. Die Bildungsschere zwischen
Mexiko-Stadt  (58%) und Chiapas
(27%) stellt derzeit die zweithochste
im Gesamt-OECD-Vergleich dar. Da-
bei kann Bildung die Ungleichheiten
in verschiedenen Bereichen verrin-
gern. So bedeutet das Erreichen eines
hoéheren Abschlusses im Landesdurch-
schnitt eine um vier Jahre langere Le-
benserwartung. Aber auch wo man
lebt, spielt eine Rolle: In Chihuahua,
Mexiko-Stadt und Sonora leben die
Menschen mit héherer Bildung bis zu
sieben Jahre langer.

Die Stadt-Land-Unterschiede sind
erheblich. Durch die Dominanz der
Landwirtschaft und die niedrige Be-
volkerungsdichte ist auf dem Land der
informelle Arbeitsmarkt bedeutsam,
der Zugang zu Dienstleistungen ist
schlechter und das Einkommen ge-
ringer. Die Zahl der Armen hat sich in
den Stadten ebenfalls erhéht und der
Zugang zu Gesundheitsversorgung
nicht verbessert. 2014 waren 38 Milli-
onen Menschen von Armut betroffen,
zwei Drittel davon lebten in Stadten, .

Extreme armliche Verhaltnisse fin-
den sich in einigen Bundesstaaten, wie
Guerrero und Mexiko (das Umland
der Hauptstadt), bedingt durch eine
Verschlechterung des Arbeitsmarktes
und dadurch auch der Sicherheitsla-
ge. Ubrigens ist die Beschaftigungsla-
ge in der Mehrheit der Bundestaaten
schlecht.

Auch zwischen Bundesstaaten mit
dhnlichem Bruttoinlandsprodukt (BIP)
bestehen wesentliche Unterschiede .
So schwankt die Ubergewichtigkeits-
rate in einkommensstarken Bundes-
staaten zwischen 43% und 34%. Das
Rechtssystem betrachten nur 18% der
Menschen in Mexiko-Stadt als nicht-
korrupt im Vergleich zu mehr als ei-
nem Drittel der Menschen in Nuevo
Leon, Campeche und Tabasco. Eben-
so fallen Unterschiede in Staaten mit
niedrigem BIP auf. So weist Tlaxcala
eine halb so hohe Muttersterblich-
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Antibiotika

keitsrate auf wie Chiapas, Guerrero
und Oaxaca, gleichzeitig ist die Qua-
litat der Wohnverhaltnisse doppelt
so gut wie in den anderen drei Bun-
desstaaten. Durch die differenzierte
regionale Betrachtung entstehen neue

Ansatzpunkte fir Verbesserungen.
Die Ergebnisse sollen Birger mobili-
sieren und die Eroffnung einer politi-
schen Debatte fordern. (LT)

1 OECD- Organisation fir wirtschaftliche Zusammen-
arbeit und Entwicklung, ein Zusammenschluss von 34

Bei den Kleinsten fingt es an
Antibiotika-Resistenzen bei Kindern global verbreitet

Kinder bekommen oft Antibiotika. Resistenzen gegen Standardmedikamen-
te sind bei ihnen weit verbreitet und in armeren Landern am haufigsten, so
eine neue Untersuchung. Mehrere Faktoren tragen zu dieser Entwicklung bei.

Da Kinder viel ofter Antibiotika
verschrieben bekommen und engen
Kontakt mit Erwachsenen haben, sind
sie ein zentraler Faktor fur die Verbrei-
tung von Antibiotikaresistenzen. Eine
Gruppe von britischen Wissenschaft-
lerlnnen hat jetzt erstmals die globale
Resistenzlage bei Kindern anhand der
Daten aus 58 Studien systematisch
verglichen." Harnwegsinfekte sind der
haufigste Anlass, Kindern Antibiotika
zu geben. Deshalb wurde die Resis-
tenzlage fir gewohnlich bei dieser
Infektion eingesetzte Antibiotika un-
tersucht.

Stiden schlecht dran
Neben groBen Unterschieden in
der Haufigkeit bei den Wirkstoffen ist
das Resistenzgefalle zwischen armeren
Landern und den reicheren OECD
Staaten am Auffalligsten.

Meist wird, wenn ein bakterieller
Harnwegsinfekt vermutet wird, erst
einmal auf Verdacht behandelt, ohne
die Patientlnnen auf Resistenzen zu
testen. Dieses Vorgehen gilt aber nur
als vertretbar, wenn die Resistenzrate
unter 20% liegt. Das gilt in OECD Staa-
ten aber fir drei haufig verwendete
Antibiotika nicht mehr. In &rmeren
Landern liegen — mit einer Ausnahme
— fur alle untersuchten Wirkstoffe die
Resistenzraten hoher.

Aber auch in den reichen Landern
ist die Lage alles andere als rosig, Co-
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amoxiclav gilt als schlecht vertraglich,
Ceftazidim und Ciprofloxacin gelten
als Reservemittel. Dazu kommt, dass
Behandlungsleitlinien  immer noch
Wirkstoffe empfehlen, bei denen es
zu haufig Resistenzen gibt.

Bleibt einzig das seit iber 60 Jahren
auf dem Markt befindliche Nitrofu-
rantoin, das allerdings nur bei kurzer
Gabe relativ gut vertraglich ist2 Ande-
re Breitband- oder Reserveantibiotika
sind auch keine nachhaltige Losung:
Sie sollten dem Kampf gegen schwere
Verldufe bei anderen bakteriellen Er-
krankungen vorbehalten sein.

Haufiger ist schlechter
Eine weitere Erkenntnis der Analy-
se: Wer in den letzten 6-12 Monaten
schon einmal Antibiotika einnahm, der
hat ein wesentlich hoheres Risiko, dass
sie bei einer erneuten Behandlung
nicht wirken.

Hauptgrund fur die miserable Resis-
tenzlage in armeren Landern ist aber
der unkontrollierte Gebrauch von
Antibiotika. Meist sind sie dort sogar
ohne Rezept erhaltlich. Das fiihrt dazy,
dass sogar bei Reservemitteln Resis-
tenzen haufig sind. Auch die letzte
Standardsubstanz, Nitrofurantoin, na-
hert sich der 20%-Schwelle und tber-
schreitet sie mancherorts sogar schon.

Us)

1 Bryce Aetal (2016) Clobal prevalence of antibiotic
resistance in paediatric urinary tract infections caused
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Industrielandern

2 Tool zur Messung der Lebensqualitat der Menschen,
anhand von neun Indikatoren, welche im Rahmen
des Mexiko-Projektes um drei Indikatoren erweitert
wurden

3 OECD (2015) Measuring Well-being in Mexican States.
Paris: OECD-Publishing

Antibiotikaresistenzen bei Kindern'

Antibiotikum g aEaCtIe); Nicsll:gsgD_
Ampicillin 53,4% 79,8%
Co-amoxiclav 8,2% 60,3%
Co-trimoxazol 30,2% 69,6%
Trimethoprim 23,6% | Zuwenig Daten
Nitrofurantoin 1,3% 17,0%
Ciprofloxacin 2,1% 26,8%
Ceftazidim 2,4% 26,1%

by Escherichia coli and association with routine use of
antibiotics in primary care: systematic review and meta-
analysis. BMJ; 352, p i939

2 Gute Pillen - Schlechte Pillen (2015) Antibiotikum
Nitrofurantoin. Nr. 2, S. 12
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EU: Lobby total

Auch wenn das Lobbyregister bei
der Europaischen Union alles andere
als vollstandig ist, lasst es doch den Ein-
fluss der Pharmaindustrie auf Entschei-
dungen erahnen. Der Europaische
Pharmaverband EFPIA wendete 2014
allein 5,1 Mio. € fir Beeinflussung
in Brussel auf, 27 EFPIA-Lobbyisten
bevolkern die Flure von Kommission
und Parlament. Die Firma Bayer ist mit
knapp 2,5 Mio. € deutscher Spitzen-
reiter und beschaftigt 15 Lobbyisten.
Diese und viel mehr Informationen
kann man der Website lobbyfactseu
entnehmen. Auf ein weiteres Einfalls-
tor fur Industrieeinfluss auBerhalb
der Reichweite des EU-Lobbyregis-
ters macht ALTER-EU aufmerksam:
Die 17 standigen Vertretungen der
Mitgliedsstaaten in Brissel.” Nur drei
Vertretungen gaben auf Anfrage eine
Liste der Lobbyisten heraus, ein GroB-
teil der Besucher stammte aus der
Industrie. Funf Vertretungen antwor-
teten gar nicht, Malta weigerte sich
ausdricklich, Informationen herauszu-
geben. Deutschland  wiederum zahlt
zu den vier Landern, die keinerlei Auf-
zeichnungen Uber die Lobbykontakte
fuhren. Es wird nach Aussagen des
Auswartigen Amts noch nicht einmal
aufgeschrieben, wer Uberhaupt die
deutsche Vertretung aufsucht. (JS)

EU: Geheimniskramerei

Die EU will mit einer Richtlinie zu
Geschaftsgeheimnissen die wirtschaft-
lichen Interessen von Firmen starker
schiitzen. Darunter konnen auch so
wichtige Dinge wie Daten aus klini-
schen Studien zu Arzneimitteln fallen.
Das Parlament soll Mitte April dartiber
abstimmen. Eine Petition gegen die
transparenz- und verbraucherfeind-
lichen Regeln gibt es bei wemoveeu.

Indien: Keine
Zwangslizenzen mehr

Indien gilt als Apotheke der Armen.
Ein wichtiges Instrument zur gunstigen
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Arzneimittelversorgung sind nach den
Regeln der Welthandelsorganisation
zulassige Zwangslizenzen, die eine Pro-
duktion preiswerter Generika ermog-
lichen. Jetzt stellt sich heraus, dass der
seit2014ander Machtbefindliche Pre-
mierminister Narendra Modi sich den
Interessen der US-Pharmaindustrie ge-
beugt hat. In einer vertraulichen Erkla-
rung hat die indische Regierung ver-
sichert, dass sie keine Zwangslizenzen
aus wirtschaftlichen Griinden mehr er-
teilt. Der Prasident des US-India Busi-
ness Council, Mukesh Aghi, gratulierte
Modi zu ,seinem Bekenntnis zu einer
strengen und robusten Regelung von
geistigen Eigentumsrechten.? (JS)

El Salvador:
Gebarverbot?

Das  Gesundheitsministerium  des
mittelamerikanischen Landes fordert
wegen des Zika-Virus alle Frauen auf,
in den nachsten zwei Jahren nicht
schwanger zu werden?® Abgesehen
von der Frage, ob es sich um eine
Uberreaktion handelt, ist die prak-
tische Umsetzung mehr als fraglich.
Denn viele Paare konnen sich Verhu-
tungsmittel nicht leisten, Abtreibung
ist komplett verboten, selbst nach
Vergewaltigung oder wenn das Leben
der Mutter in Gefahr ist* Oft ist eine
Sterilisation der einzige Ausweg. 31%
aller Frauen in El Salvador sind sterili-
siert. Die Sterilisation wird Frauen hau-
fig direkt nach der Geburt im Kran-
kenhaus angeboten.® Viele Frauen be-
reuen spater diese Entscheidung. (JS)

Hepatitis C:
Konzerne streiten

Die US-Firma Merck & Co mochte
einen groBeren Anteil vom lukrativen
Markt der Hepatitis C-Medikamente
—und das nicht nur mit einem eigenen
Produkt. Sie behauptet, Gilead habe
mit ihren Medikamenten Sovaldi®
und Harvoni® zwei Patente von Merck
& Co. verletzt® Die Firma verlangt

Aus aller Welt

10% Lizenzgebihren vom Umsatz. Da
Gilead bislang mit seinen beiden Me-
dikamenten 31,7 Milliarden USS ver-
dient hat, geht es um eine erkleckliche
Summe. Das ist keineswegs die einzige
Auseinandersetzung, in die Gilead
verwickelt ist. In Europa klagte die
Firma Idenix und AbbVie ebenfalls ge-
gen den Marktfuhrer. Hersteller umge-
ben ihre Produkte mit einem dichten
Patentdickicht, der Einzelschritte, aber
auch Herstellungsmethoden umfassen
kann. Wie auch immer der Streit aus-
geht, die Zeche fur diese Gier zahlen
Versicherte und Patientinnen. (JS)
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member-state-offices-in-brussels-wide-open-to-
corporate-lobbyists
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the-us-it-will-not-issue-compulsory-licences-on.
medicines-24621/

3 Reuters (2016) El Salvador urges against pregnan-
cies until 2018 as Zika virus spreads. 21 Jan. www.
reuterscom/article/us-health-zika-el-salvador
idUSKCNQOUZ2SP

4 Krisch JA (2016) When A Country Without Abortion
Tells Women To Not Get Pregnant. Vocativ www.
vocativcom/news/275592

5 Kent MM (2010) El Salvador Survey Shows Lower
Fertility, Increased Contraceptive Use. Population Refe-
rence Bureau www.prb.org/Publications/Articles/2010/
elsalvadoraspx

6 Staton T (2016) Merck, Gilead wrestle in court over
$3B-plus in hep C royalties. FoercePharma 8 March.

www.fiercepharma.com/node/332396

Zu guter Letzt

Aus dieser Veranstaltung nehme
ich mit, den Begriff ,Real World
Data” und ,Real World Evidence”
zu verlassen. Ich werde auch versu-
chen, ihn nicht mehr zu benutzen,
weil er faktisch fiir Daten aus nicht-
randomisierten  Studien  (Non-
RCTs) steht. Ich glaube auch, dass
wir gut daran tun, ihn deshalb bei-
seite zu legen, weil er diese alberne
Implikation beférdert, dass rando-
misierte Studien sozusagen nichts
mit ,Real World” und nicht-ran-
domisierte Studien alles mit ,Real
Life” zu tun hatten. Er vermittelt ein
falsches, auch ein interessegeleite-
tes Bild, und deswegen macht es
Sinn, den Begriff zu verlassen.

IQWiG-Chef Jirgen Windeler auf dem-Herbstsym-
posium 2015 ,Real World Data - Ein Gewinn fir
die Nutzenbewertung?" wwwi.igwig.de/download/
HS15_Einfuehrung und_Schlusswort Juergen

Windelerpdf. Mehr zum Thema S. 2
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