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Exportkontrolle in greifbarer Nahe

Seit ihrem Beginn fordert die Pharma-Kampagne die Einfihrung einer
Exportkontrolle fir Medikamente. Die Verabschiedung eines entsprechen-
den Gesetzes ist nach der Verabschiedung durch das Bundeskabinett vor

einigen Wochen
Schénheitsfehler:

in greifbare Nahe geriickt.
Die Ausnahmeregelung,

Dennoch gibt es einen
nach der Exporte verbotener

Medikamente doch méglich sein sollen, &6ffnet Mifibrauch Tdr und Tor.
Wir fordern eine Nachbesserung des Entwurfs. )

Es soll immer noch Leute geben,
die glauben es nicht: Bislang
konnten bundesdeutsche Pharmafir—-
men exportieren, was sie wollten.
Eine wirksame Ausfuhrkontrolle
gab es nicht. Hat das Empfénger-
land keine (ausreichende) Zulas-
sungsbehérde, ist es einer Flut
von unvertretbarem Medikamenten—

schrott ausgeliefert. Wir haben
dies mit drei Konzernstudien be-
legt (Boehringer Ingelheim,
Hoechst und Schering). Uber die

Halfte der Hoechster 'Dritte Welt'
Medikamente wurden z.B. von der
Firma in der BRD nicht verkauft.

Eine lange Geschichte

Ein wichtiger Hebel zur Verinde-
rung der Situation auf den Arz-
neimittelmdrkten in den armen
Landern ist die Kontrolle der
Pharmaexporte. Die Dritte Welt ist
weitgehend von Importen aus In-
dustrieldndern abhéngig. Die BRD
ist das weltgréite Exportland,
gemeinsam mit den anderen EG-
Staaten liefert sie (ber die Halfte
der in der Dritten Welt konsumier-
ten Pillen.

In .zwei Aktionswochen 1984 und
1988 hatten die Pharma-Kampagne

und mit ihr viele Dritte Welt
Gruppen, Fachleute und interes-—
sierte Einzelpersonen der Forde-

rung nach Exportkontrolle Nach-
druck verliehen, 1988 iiberreichten

wir im Bundesgesundheitsmini-
sterium {ber 20.000 Unterschrif-
ten.

Erster Erfolg
Am 12, Januar 1989 wurde der

Entwurf fiir die 4. Anderung des
Arzneimittelgesetzes vorgelegt. Ne-
ben einer Reihe anderer Anderun-
gen . findet sich ein neuer §73a:
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"Es ist verboten, Arzneimittel, die
nach §§5 oder 8 nicht in den
Verkehr gebracht werden diirfen,
auszufiihren." Damit sollen zwei
'Schliisselparagraphen' des Arz-
neimittelgesetzes in Zukunft auch
fir den Export gelten: Das Verbot
bedenklicher, also 2zu risikorei-
cher, Arzneimittel (§5) und das
Verbot zum Schutz vor Té&uschung

(§8)% das unter anderem falsche
Angaben . iber die Wirksamkeit
oder das Bagatellisieren von Ne-
benwirkungen unter Strafe stellt.

Kein Patentrezept

Selbstverstédndlich ist die im Ge-
setzentwurf angepeilte Exportkon-
trolle kein Allheilmittel fir die
gefdhrliche Irrationalitdt des Arz-
neimittelmarkts in vielen Lé&ndern
der Dritten Welt. Sie setzt jedoch
ein Zeichen und wiirde - auf die
EG ausgedehnt - einen bedeuten-
den Teil der Exporte in die Dritte
Welt erfassen (die USA haben ein
Exportkontrollgesetz  schon seit
1938). )

Durch das geplante Gesetz kénnen
unsinnige und gef#hrliche Kombi-
nationspréparate, die in den
Niederlassungen deutscher Pharma-
multis in der Dritten Welt selbst
produziert werden, nicht gestoppt
werden. Denn nur véllig verbotene
Wirkstoffe dirfen dann nicht mehr
exportiert werden.

Den viel gréSieren Problembereich
der irrefiihrenden ‘'Information'
kann dies Gesetz fiir die im
Ausland fertiggestellten Medika-—-
mente ebenfalls nicht erfassen.

Und wie wir ja alle wissen: ein
Medikament ist eine Substanz plus
Information.

Heimisches Chaos

Eine weitere Beschrinkung jeder
Exportkontrolle liegt in der Irra-
tionalitdt unseres eigenen Medika-
mentenmarkts. Immer noch gibt es
eine Unzahl nicht auf Nutzen und
Sicherheit {berpriifter Altarznei-
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‘Mikropille mit Maxiwirkung?
- Oder: wie Schering} mit unbestechlichen Forschern umgeht

Medizinische Forschungen werden von der Weltfirma Schering mit hohem Aufwand betrieben. Sollten dabei
jedoch unangenehme Wahrheiten entdeckt werden, versucht die angeblich so dialogbereite Firma eher den
Kritiker mundtot zu machen als Konsequenzen beziiglich ihrer Produkte zu ziehen. Doch zundchst zur
Vorgeschichte: o

Im Pharma-Brief 7/8 1988 berichteten wir zuletzt {iber die angeblich "supersanfte, niedrigstdosierte"™ neue
Pille FEMOVAN. Von Schering in aufwendigen "Aufkldrungskampagnen" - als ausgezeichnet - vertréigliche
zyklusstabile und stoffwechselneutrale Mikropille an die junge Frau gebracht, gab es in der Vergangenheit
schon viel Wirbel um schwere Nebenwirkungen.

Schering selbst gab bei dem renommierten Frankfurter Endokrinologen Prof. Dr. Herbert Kuhl eine Studie in
Auftrag, um die Risiken von FEMOVAN mit dem Konkurrenzprodukt MARVELON zu vergleichen. Bei gleichem
UOstrogenanteil (30 pg Ethinylestradiol) enth&lt MARVELON die doppelte Menge eines anderen Gestagens
(Marvelon: 150 pg Desogestrel; Femovan: - 75 pg Gestoden). Unerwarteter- und pikanterweise ergab die
klinische Erprobung nicht nur einen erhdhten Gestagenspiegel im Blut nach FEMOVAN, der trotz der niedrigen
Dosis des Gestoden 4-5 mal hoher lag als nach Einnahme von MARVELON. Auch der UOstrogenspiegel lag trotz
der identischen Dosis nach FEMOVAN um 70% hoher als nach der Einnahme von MARVELON. Die erhéhte Wirk-
samkeit des Gestoden und die iiberraschende Erhdhung des Ostrogenspiegels mag auch die beobachtete erhéhte
Haufigkeit der Thromboembolie (plétzlicher Verschluf eines BlutgefiBies durch Blutgerinnsel) nach Einnahme
von FEMOVAN erkldren. Diese in letzter Zeit héufiger gemeldeten Ereignisse "haben beim BGA Ermittlungen
nach dem Stufenplan zur Abwehr von Arzneimittelrisiken ausgelést." (arznei-telegramm 3/89).

Die brisanten Ergebnisse der Kuhl-Studie fiihrten zu harten Reaktionen des Auftraggebers Schering. Prof.
Kuhl schilderte diese in einem Beitrag in der Arzte-Zeitung vom 28.6.89 unter dem Titel "Wirklich nur  viel

Larm um nichts? Uber einige Schwierigkeiten im Umgang mit der Pille", den wir hier abdrucken.

Der bundesdeutsche Pillenmarkt

ist der wichtigste in Europa; es sind’

zwar nur zehn Prozent des Gesamt-
anteils an Packungen, die bei uns
iiber den Ladentisch gehen, doch er-
reicht der Umsatz stolze 30 Prozent.
Kein Wunder, - dall er heftig um-
kimpft ist. Insbesondere die Markt-
filhrer befinden sich in permanen-
" tem Clinch um die Anteile. Von Zeit
zu Zeit verlangt die Verkaufsabtei-
lung Innovationen, .insbesondere,
wenn Patentrechte auslaufen.

Die seit 20 Jahren bestehende
Forderung nach e€iner Reduzierung
der Pillendosis erwies sich als per-
manenter Treibsatz fir den Start
neuer Priparate. Eigentlich war mit
der Empfehlung die Ostrogenkom-
ponente gemeint, die fiir die meisten
ernsthaften Nebenwirkungen ver-
antwortlich  gemacht wird. Der
Drang nach Neuerungen endete aber
recht schnell bei der 30 ug-Marke.
GréBere Anstrengungen, ctwa die
Entwicklung eines neuen Ustrogens
mit geringeren Auswirkungen auf
den Lebermetabolismus oder das
Herz-Kreislaufsystem unterblieben,
zumal in nahezu allen Pridparaten
das gleiche Ethinylestradiol enthal-
ten ist. Umso mehr bekidmpft man
sich auf einem Nebenkriegsschau-
platz, dem der Gestagene.

enn die Schubladen sind ge-
Dﬁi]lt mit noch nicht ver-
markteten Substanzen.

Die beiden deutschen Marktfiih-
rer versorgen seit Jahren die Frau
mit bewidhrten, niedrig dosierten
Ovulationshemmern, der eine mit
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einem Kimbinationspriiparat, der
andere mit einem Dreistufenpriipa-
rat, die sich in ihren Wirkungen und
Nebenwirkungen nur wenig unter-
scheiden.

Irgendwann ist es Zeit, das Drei-

stufenpridparat mit seinem schon et-

was betagten Gestagenen durch eine
neue Pille zu ersetzen, um den kurz-
atmig gewordenen Renner abzul®-
sen. Da die Ostrogenkomponente
feststeht, erwihlt man ein Gestagen,
das oral auBBerordentlich stark wirk-
sam ist und deshalb besonders nied-

rig dosiert werden kann. Dem Trend

der Zeit folgend, 148t sich eine ,ex-
trem*“ niedrig dosierte Pille gut ver-
markten.

Nach den diversen Vorbereitun-
gen wird die Kampagne gestartet.
Die Presse wird in Bewegung gesetz1.
Eine erfahrene Werbeagentur erar-
beitet ein einpridgsames Farbensig-
nal, Kassetten mit Discomusik und
als Beratung getarnte Werbespriiche
werden verteilt. Eine besondere

Zielgruppe wird anvisiert und in An-.

noncen, nach Typen sortiert, ange-
sprochen. Auf vielen Werbeveran-
staltungen wird die neue Superpille
wegen ihrer niedrigsten Dosierung
als extrem nebenwirkungsarm und
sogar als stoffwechselarm angeprie-
sen, obwohl keine der durchgefiihr-
ten klinischen oder Stoffwechselstu-

- dien dies auch nur annidhernd be-

griinden.

Man versteigt sich sogar zu der
Behauptung, das neue Gestagen dh-
nele ganz besonders dem natiirli-
chen Progesteron, obwohl ein einzi-
ger Blick auf die Strukturformel ge-

niigt. Mit Hilfe vieler Studien mit
Klinikern und Praktikern werden
die Frauen auf die neue Pille um-
oder eingestellt, man besucht die
permanent stattfindenden Wochen-
endveranstaltungen in Berlin, bei
denen auch die sogenannten Mei-
nungsbildner mit Vortriigen prisent
sind -~ manch einem hat man einen
Beratervertrag angeboten. Auf diese
Weise schafft man sich rundum
Sympathien und Vertrauen in das
neue Produkt. In kiirzester Zeit ist
das Ziel erreicht, die neue Superpille
ist ein Renner auf dem Markt, zumal
alle glauben, daB sie wegen ihrer ex-
trem niedrigen Dosierung praktisch
fur alle Frauen geeignet ist. Doch
pldtzlich gibt es Arger.
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ine kleine Arbeitsgruppe in

einer Frankfurter Universi-

tdtsklinik nutzt eine von dem
Unternehmen in Auftrag gegebene
Studie, bei der die neue Pille mit
dem Hauptkonkurrenten verglichen
wird, um weitergehende Forschung
zu betreiben.

Zu ihrer eigenen Uberraschung
finden sie, daB die niedrigst dosierte
Pille bei den Frauen nicht nur auBer-
gewohnlich hohe Gestagenspiegel,
sondern auch eine erhthte Ustro-
genkonzentration im Blut hervor-
ruft, was eine verstirkte Wirkung
erwarten 14Bt. Dariiber hinaus eroff-
nen sich ganz neue Aspekte iiber die
Bedeutung des Metabolismus der
Steroide, ein Ergebnis, das jedem
Wissenschaftler Laune machen wiir-
de.

In Berlin wird die Gefahr sofort
erkannt. Hektik erfaBt die zustandi-
gen Abteilungen, dann Panik. Zu-

dchst versucht man mit guten Wor-
.en und Sympathiewerbung den Sto-
renfried zur Einsicht zu bewegen.
Als dies nichts niitzt, begibt ‘man
sich auf die Wissenschaftsschiene;
Fehler in der Methodik werden als
Ursache fiir die hoheren Werte ins
Spiel gebracht — obwohl sie von dem
Unternehmen entwickelt und jahre-
lang selbst zur Absicherung ihrer
Produkte angewandt wurde und
noch wird.

Sehr geschickt ist auch das Argu-
ment, Metaboliten des neuen Gesta-
gens seien durch Kreuzreaktionen
bei der Bestimmung des Ethinyl-
‘estradiols fiir die filschlich erhéhten
Serumspiegel verantwortlich, wohl
wissend, daB3 den Frankfurtern diese
Metaboliten zur Uberpriifung nicht
zur Verfligung stehen.

Diese " antworten mit
Selbstversuch und nehmen eine
hohe Dosis der Substanz selbst ein:
der Einwand ist vom Tisch. Nun
greift man zu hiirteren Maflnahmen;
Konsequenzen werden angedroht,
auf die Moglichkeiten des Unterneh-
mens iiber die Presse hingewiesen.
Es niitzte nichts. Im Gegenteil. er-
bost iiber diese Mcthoden und nicht
bereit. sich mit Jder Rolle eines un-
hritischen Claqueurs zulvieden zu
geben, werden die Ergebnisse der
Gestagenbestimmungen  in ciner
amerikanischen Fachzeitsehnilt pu-
bliziert. ,

Nun macht das Pharmaunternch-
men cinen entscheideaden Fehler,
In cinem Rundschreiben an die ver-
ehrten Gyniikologen und  -innen
~werden Teile der Publikation als un-
wissenschaftlich bezeichnet.

iir die Betroflenen ein Aflront,
qumul sich immer mehr her-
ausstellt, daf3 sie mit ihrer In-
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einem .

terpretation der Ergebnisse richiig
liegen. Das Ergebnis des Schreibens
tibertrifft alle Cowartungen, die Me-
dien und die Oftendichkeit bekom-
men Wind von der Sache. Das Bun-

desgesundheitsamt, unter dem fri-

schen Eindruck gehiiafier Thiomba-
semeldungen, fordert dic Nizie 2
Aufmerksamheit aul,

Das  Pharmaunternchmen gy
Gas. Line in aller Eile bei fiinl ver-
schiedenen Gyniikologen inszenierte
Gegenstudie, miserabel in der Anla-
ge. bringt das gewiinschie Lrgebnis:
Die Frankfurter Werte sind fulsch.
Spiter rechtferugt cin Firmenreprii-
sentant die Schwiichen der Studie
sogar im Fernsehen damit, dal3 sie
besonders lebensnah und  deshalb
aussagekriiltiger scien. Fiir Wissen-
schaftler eine groteske Aussage: das
Motto ,Wia im richtign Lebn™ sollie

man besser dem Miinchner Kaba- -

rettisten Gerhard Polt iiberlassen.

EIGENTLICH WEISS S1E ALLES BESSER

Fisthor wie sio mbien bio- |
5 oo Abehtissheng i den
Mozt uend A Lohbitogon-
‘Hors, Dbt kst Sie sehe g’
2R, Kein uud wniiza e fge

Die Szene gerit in Aulregung. Die
Patientinnen, verunsichert, beliisti-
gen ihren Doktor mit Anrufen und
kritischen Fragen. Diese reagieren
mit Veridrgerung, aber nicht iiber das
Pharmaunternehmen, sondern iiber
den Unruhestifter. Ein Franklurter
Gyn-Funktioniir beschimpft ihn so-
gar als Herostrat. Das Pharmaunter-
nehmen schaltet die Presse ein; eine
eilends lancierte Meldung wird iiber
dpa verbreitet: Englische Untersu-
‘chungen finden keine Unterschiede.
Das - hauseigene Kampiblatt attak-
kiert den Frankturter Wissenschaft-
ler, wie Wochen zuvor angekiindigt,
in teilweise himischem Ton. Berge
von Broschiiren werden verteilt und

verschickt, die Fortbildungsveran-

staltungen umgestellt.
Einige - AuBendienstmitarbeiter

- gehen sogar so weit, Stimmung zu

machen: ,,...die sind doch von der
Konkurrenz gekauft, die Daten ge-
filscht*. Die Frankfurter, deren ein-

.zige Moglichkeit, sich gegen diese

Kampagne zu wehren, darin besteht,

in Fortbildungsvortriigen, zu denen

auch noch die Konkurrenz cinlidt

(was man dicsen als unfair ankrei-

det), die Kollegen iiber die Hinter-

gritnde der Forschung und die Er- -
gebnisse zu informieren, werden

sogar an ihrer Ehre gepackt: Wie

konnen Sie sich so abhingig ma-

chen!

Die Angegriffenen haben eigent-
lich das Gefiihl, unabhiingig zu sein
und sind auch noch so blaudugig, bei
diesen Veranstaltungen Vertreter
des Berliner Unternehmens als Ko-
referenten zuzulassen und mit ihnen
zu diskutieren. Ein dhnliches Ange-
bot, bei den vielen Gegenveranstal-
tungen ihrerseits als Koreferenten

“aufzutreten, ist nie gckommen.

~ Bei vielen Gelegenheiten miissen
die Frankfurter mit Staunen zur
Kenntnis nehmen, daB sic von - al-
lerdings wenigen — Universitidtskol-
legen attackiert werden, obwohl sie
ihre Ergebnisse eher zufillig gefun-
den hatten — noch dazu in einer Stu-
die, dié das betroffene Unternehmen
finanziert hatte.

Die gleichen Kollegen verschwen-
den aber keinen kritischen Gedan-
ken an Argumente und Befunde der
Gegenseite, obwohl fiir diese Hun-.
derte von Millionen auf dem Spiel
stehen. Zum Gliick gibt ¢s auch Kol-
legen, es sind die Kompetenten, die
Riickendeckung geben.

Immer wieder taucht die Frage
nach der klinischen Relevanz der
hohen Serumspicgel aul.” Warum,

cum Himmels willen, wird denn seit

Jahr und Tag die Verordnung der
niedrig dosierten Pille empfohlen,
obwohl noch immer der Bewcis
fehlt, daf sie weniger Nebenwirkun-
gen verursachen? Hohere Hormon-
spiegel bedeuten nun mal eine stir-
kere Wirksamkeit.

Obrigens ist das Pharmaunter-
nehmen jenes, das in der Vergangen-
heit groBartige Pionierarbeit auf
dem Gebiet der Sexualhormone ge-
leistet hat, bei dem Nobelpreistriiger
einmal das Sagen hatten und bei
dem auch die Wissenschaft eine
wichtige Rolle spielte. Es galt einmal
als eine Institution. s

Zur Zeit hotft man’in der Firma
auf das wachsende Gras und denkt
iiber die gemachten Fehler nach,
Man wire froh, wenn sich die
neue Superpille nicht von den ilte-
ren Priiparaten unterscheiden wiir-
de. Beim Bundesgesundheitsamt
griibelt man tiber die Signifikanz der
gemeldeten Zahlen und wartet auf
weitere Forschungsergebnisse.

~ SchlieBlich steht einiges auf dem

Spiel. ...
P! Herbert Kuhl
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(Fortsetzung von Seite 1)

mittel und auch bei den Neuzulas-
sungen seit 1978 gibt es manche
Fragezeichen. Und was hier
(noch) verkauft werden = darf,
kann auch weiter exportiert wer-
den.

Unnétiges Schlupfloch

Der neue §73a (AMG) des Regie-
rungsentwurfs, der im Friihsommer
vom Bundeskabinett verabschiedet
wurde, 1&8t Ausnahmen fiir bei
uns nicht zugelassene Medikamente
zu: "(Das Exportverbot) gilt nicht
fiir solche Arzneimittel, fGr die
der - zustédndigen Behdrde eine
Einfuhrgenehmigung der zustédndi-
gen Behdrde des Bestimmungslan-
des vorliegt." Warum diese Regel?
Es sind seltene Félle vorstellbar,

wo ein Land der Dritten Welt
aufgrund der Geldknappheit zu
anderen Nutzen/Risikoabwégungen

kommen kann.

Wie dem auch immer sei, Aus-
nahmen mag es geben und so ist
es denn auch sinnvoll, dafiir eine
Regelung zu schaffen. Dennoch
bietet der Paragraph in der
gegenwirtig vorgeschlagenen Fas-
sung ein fiir die Pharmaindustrie
willkommenes Schlupfloch. )

Einverstédndnis ohne Information

Stellen wir uns einmal vor, eine
Firma will im Land X ein bei uns
verbotenes Medikament verkaufen.
Der Vertreter der Firma geht zum
" Gesundheitsministerium in X wund
schildert die Vorziige seines Pro-
duktes in den leuchtendsten Far-
ben. Er erwdhnt dann noch -
ganz am Rande - dafl in seinem
Land die Zulassungsbehdrde das
Medikament verboten hat, natir-
lich nur aus politischen Griinden
und nicht etwa, weil es 2zu
risikoreich ist. Deshalb benétige
er eine Einfuhrerlaubnis, damit
sein wunderbares Medikament den
Einwohnern von X zugute kommen
kann. Wenn der Beamte im Minis-
terium in X nicht zufallig aufler-
gewohnlich gut informiert ist, hat
der Firmenvertreter gute Chancen

seine Einfuhrgenehmigung zu be- .

kommen. Zudem leistet ein solches
Verfahren der Korruption Vor-
schub.

Um eine solche Praxis zu verhin-
dern, haben wir ein informiertes
Einverstdndnis. des Importiandes
verlangt. Das heifit: das Import-
land entscheidet in Kenntnis der
Risiken des Mittels. Einen .ent-
sprechenden Anderungsentwurf ha-
ben die SPD regierten Lé&nder
vorgelegt, er wurde aber in der
Kabinettsvorlage nicht beriicksich-
tigt. Im Klartext besagt der
Anderungsentwurf: Das Importland
entscheidet, nachdem ihm vom
Bundesgesundheitsamt die Griinde
fir das Verbot mitgeteilt wurden.

Im Herbst wird der Gesetzentwurf
im Bundestag diskutiert, jetzt ist
es an der Zeit, diese Anderung
noch durchzusetzen. Schreiben Sie
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an Ihre(n) Abgeordnete(n) und an
die gesundheitspolitischen Sprech-
erInnen der Fraktionen und for-
dern Sie ein informjertes Ein-
verstiandnis, statt weiteren Mani-
pulationen Tiir und Tor zu o6ffnen.

Sie kénnen dazu beiliegende Post—
karte verwenden (weitere koénnen

Sie unter dem Stichwort "Export-
postkarte" Kkostenlos bei uns an-
fordern, BUKO Pharma-Kampagne,

A.-Bebel-Str. 62, 4800 Bielefeld 1)

DIPYR®ONE

Sie ‘enthélt einen Text
zur Bewertung des Schmerz-
mittels Metamizol (entspricht
dem Text im letzten Pharma-
brief), eine kommentierte Bi-
bliografie sowie eine Liste von
244 metamziolhaltigen Produk-

* Der Text des Arzneimittelgesetzes ist
kostenlos beim Bundesgesundheitsministerium,
Postfach, 5300 Bonn 2 zu beziehen.

Was fehlt?

* FEine weitere Mitarbeiterin fiir

die Geschéftsstelle ab 1.10. Be-.

werbungen bis 24.8. Anforderun~

gen  siehe Pharma-Brief 1/89,
zusdtzlich:  medizinische/pharma-
zeutische Grundkenntnisse  wiin-
schenswert, spanisch - nicht erfor-
derlich. '

* TeilnehmerInnen fiir das EG-
Pharmaseminar 29.9.-1.10., meldet
Euch an! (Auch an Euch wird der
Binnenmarkt nicht voriibergehen.)

* Auch unser Theaterseminar (10.
-12.11,) wiirde sich iiber weitere
MitmacherInnen freuen!

* (e): Letztes mal die Teilnehmer-
beitrdge fiir Seminare: 60 DM,
40 DM fiir BUKO-Gruppen.

/\\‘
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