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‘Gentechnologie - Neue Chancen fir
Nach dem Urteil des heésischen Landgerichts in Kassel, daB die hiotechni—

sche Herstellung von Arzneimitteln mit gentechnisch verdnderten Mikroben
ohne gesetzliche Regelung unzulidssig sei, ist die Diskussion {iiber das Fiir

" “und Wider der Gentechnologie abermals voll entbrannt. Die Befiirworter
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werben mit der Vision einer leistungsfihigeren Land-und Viehwirtschaft,
~der Fdhigkeit zur Herstellung zahlreicher neuer und hochwirksamer Medi-
kamente auch fiir Krankheiten, die bisher unbehandelbar waren, wihrend
die Gegner prinzipielle Argumente zur Frage der Skologischen Konsequen-
zen und ethischen  Vertretbarkeit gentechnologischer Manipulationen an
Lebewesen anbringen. Die angeblichen, zukiinftigen Méd&glichkeiten der
Gentechnologie sind zum Teil reine Propaganda und halten einer kritischen
Priifung nicht stand. Da vor allem von Seiten der pharmazeutischen Indu-
strie immer wieder argumentiert wird, daB gentechnologisch entwickelte
Arzneimittel gerade fiir die medizinische Versorgung der Dritten Welt be-
sondere Fortschritte bringen wiirden, muB sich auch die Dritte-Welt-Bewe-
gung mit diesen Fragen intensiver befassen. In diesem Artikel wird die
biotechnische Herstellung von Arzneimittel dargestellt und untersucht,
welche neuen therapeutischen Méglichkeiten die Gentechnologie erdffnet
und ob ihre Produkte fiir die Dritte Welt nutzbar sind.

pulierende Eingriffe. verdndert
wurde, Diese lebende Materie kann
nun in altbekannter Weise biotech-
nisch dazu gebracht werden, kom-
pliziertere ' Substanzen in groBer
Menge 2u produzieren. )

Biotechnologie
ist nicht Gentechnologie

Biotechnische Verfahren werden
von der Menschheit seit Jahrhun-
derten eingesetzt. Schon die Agyp-
ter nutzten Hefepilze zur Herstel-
>lung von Sauerteig und nicht viel
weniger alt ist die Biotechnik des
Bierbrauens und der Weingirung.

Géntechnologie bei Bakterien...

die Dritte Welt?

sondere  was seine genetische
"Persdnlichkeit" angeht. Seit mehr
als 50 Jahren kennt man eine Vari-
ante dieses Bakteriums, den Typ K
12, der nicht in der Lage ist, den
menschlichen Darm 2zu besiedeln,
und der flir den Menschen nicht
infektids ist. Diese Eigenschaften
haben. den Typ K 12 zu ‘einer Art
"Haustier" der Molekularbiologen
gemacht. Da Escherichia coli-Bakte-
rien zudem leicht vermehrbar sind,
eignet sich der Typ K 12 besonders
gut fiir eine biotechnische Nutzung.

Auch die Herstellung der nahrhaf-
ten Chicha durch siidamerikanische
Indianervdlker stiitzt sich seit
Jahrhunderten auf den gezielten
Einsatz der biologischen Girung.
Die Nutzung biologischer Prozesse
fiir die Nahrungsmittelverarbeitung
ist also nichts Neues. Kombinierte
die Biotechnologie bisher nur na-
tiirliche biologische Abliaufe, so
stellt jetzt die Gentechnologie le-
bende Materie zur Verfiligung, deren
natiirliche genetische "Per-
sbénlichkeit" kiinstlich durch mani-
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Wie das geschieht, soll am Beispiel
des Insulins, dem flir die Blutzuk-
kerregulation wichtigen ko&rperei-

genen Hormon, kurz erldutert wer- -

den. Den wichtigsten Part spielt

dabei ein Bakterium, das den Namen .

Escherichia coli tragt. Dieses Bak-
terium ist ein natiirlicher Bewohner
des menschlichen Darms, das unter
besonderen Bedingungen infektidse
Erkrankungen des Darms, aber auch
anderer Organe, ausldsen kann. We-
gen seiner groBen Bedeutung in der
Medizin ist es gut bekannt, insbe-

"schleust.

Da diese Bakterien nicht aus sich
heraus in der Lage sind, menschli-
ches Insulin zu produzieren, miissen
sie entsprechend manipuliert wer-
den. Dabei wird die genetische In-
formation zur Bildung von Human-
insulin in das Bakterium einge-
Als Vehikel dient ein



natiirlich vorkommendes Gebilde,
Plasmid genannt. Erst jetzt 148t
sich das Bakterium biotechnisch

zur Herstellung menschlichen Insu-
lins nutzen.

Die gentechnologisch manipulierten
Escherichia coli-Bakterien des Typs
K 12 vermehren sich auf einem ge-
eigneten Ndhrboden in sogenannten
Fermentern rasant. Alle 20 Minuten
entsteht eine neue Generation, in-
nerhalb eines Tages also viele Mil-
liarden Bakterien, die alle die ge-
netische Information zur Bildung
von Humaninsulin . tragen. Nach
Zugabe einer Startersubstanz, des
‘Induktors, beginnen sie mit der
Herstellung einer Vorstufe des In-
sulins. Nach Abtdtung der Bakte-
rien wird die Zellmasse chemisch
aufbereitet und schlieBlich durch
biochemische Eingriffe das Endpro-
"dukt Humaninsulin gewonnen.

.. und bei Zellkulturen

Die biotechnische Herstellung ist
bei allen arzneilich nutzbaren Sub-
stanzen interessant, die zu kompli-

Gentechnisch hergestellte Medika-

mente ( hier: Interferon von
Hoechst) -~ Fortschritt fiir die
Menschheit oder risikoreiches Spiel
mit lebender Materie?
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ziert aufgebaut sind, um sie {iber
die bisherigen chemischen Synthe-
sewege herstellen zu konnen. Dies
sind vor allem EiweiBstoffe, auch
Proteine genannt. Menschliches In-
sulin ist ein relativ einfach aufge-
bauter EiweiBstoff. Andere EiweiB3-
stoffe sind dagegen komplizierter
aufgebaut, insbesondere, wenn sie
fiir ihre biologische Aktivitdt eine
Verbindung mit Zuckerresten einge-
hen ‘miissen.

/

Bakterien konnen solche kompli-
zierteren EiweiBstoffe nicht mehr
bilden. In diesem Fall muB auf
Zellkulturen zurilickgegriffen wer-
den, die aus gentechnisch manipu-
lierten Hefe- oder S&ugetierzellen
angelegt werden. Vorteil der Zell-
kulturen ist, daB sie die EiweiB-

stoffe im Gegensatz zu den Bakte-

rien ausscheiden, was die anschlie-
Bend notwendige Reinigungsproze-
dur erleichtert. Aus der Sicht der

_ Hersteller haften den Zellkulturen

aber wesentliche Nachteile an: ihre
Ausbeute ist geringer und damit
die - Herstellung kostentrichtiger.
Vor allem die Kulturen aus Siuge-
tierzellen bendétigen anspruchsvolle
und damit’ teure N&ihrmedien; und
doch liegt die Vermehrungszeit der
Zellen um das 70 fache hdher als
bei den Bakterien. Da auch die er-
reichbare Zelldichte weit unter der
der Bakterien liegt, ist die Aus-
beute vergleichsweise niedrig.

Beispiele fiir Arzneimittel, die
gentechnisch - aus Sdugetierzellen
hergestellt werden, sind das Pridpa-
rat Actilyse und das. Erythro-
poietin, um dessen Herstellungser-
laubnis es in dem Kasseler ProzeB
ging. Actilyse, das von ‘der
Boehringer Ingelheim-Tochter Tho-
mae in Biberach hergestellt wird,
ist bisher das einzige in der Bun-
desrepublik gentechnisch produ-
zierte Arzneimittel. Allerdings sind
bereits andere gentechnisch herge-
stellte Arzneimittel, die aus dem
Ausland bezogen werden, in der
Bundesrepublik auf dem Markt.

Fortschritt der Medizin
nicht ohne Gentechnologie ?

Niemand kann ernsthaft bezweifeln,
daB dieses Jahrhundert einen bei-

spiellosen Fortschritt der Behand-:

lungsmdglichkeiten von Krankheiten
gebracht- hat. Gdbe es die in dieser
Zeit entwickelten wirksamen Arz-
neimittel nicht, das Leben sdhe fiir
viele anders aus. Allerdings ist der
erstaunliche Anstieg der Lebenser-
wartung in den Industrieldndern in
diesem Jahrhundert nicht liberwie-
gend der Medizin und ihren neuen

therapeutischen Mdoglichkeiten zu
verdanken, denn hier waren die
sozialen Fortschritte in ihrer Ge-
samtheit von groBerer Bedeutung.
Die Abkiirzung der Krankheitsdauer
und die glinstige Beeinflussung von
Krankheitsverldufen aber verdan-
ken wir nicht zuletzt den neuen
Behandlungsmdglichkeiten.

Tatsdchlich sind aber auch heute
nicht mehr als 30 Prozent der
Krankheiten ursdchlich zu behan-
deln, die librigen lassen sich al-
lenfalls lindern oder entziehen sich
bisher ganz einer therapeutische
Beeinflussung. Der Suche nach
weiteren, wirksamen Arzneimitteln,
die ‘diese Liicke schlieBen konnten,
kann also grundsétzlich nur Erfolg
gewiinscht werden.

Folgt man Sprechern der Industrie,
dann ist es nur die gentechnologi-
sche Forschung, die uns diese Per-
spektive erschlieBen kodnnte. Diese
hohen Erwartungen an die Gentech-
nologie sind erstaunlich, ist doch
die noch Anfang der achtziger
Jahre weitverbreitete gentechnolo-
gische Euphorie inzwischen inner-
halb der Industrie selbst weitge-
hend einer Ernlichterung gewichen.
Wurde ndmlich damals fiir 1985 al-

- lein flir den US-Markt noch ein Um-

satz von 230 Millionen US-Dollar
angenommen, so konnte tats&dchlich
nur ein Bruchteil davon errefcht
werden. Inzwischen wurden die Er-
wartungen stark nach unten korri-
giert, und fiir 1995 wird nun ein

weltweiter Umsatz von 4.5 Milliar-

den US-Dollar erwartet, was einem
Anteil von nur 3 Prozent am ge-
samten Pharma-Weltmarkt dieses
Jahres entsprechen diirfte. Zwei
Mitarbeiter der Bayer AG kommen
denn auch zu dem kiihlen SchluB:
"Synthetische  Substanzen werden
auch im Jahre 2000 eine dominie-
rende Rolle im Arzneimittelmarkt
spielen".l

SchlieBlich ist es einigen, vorwie-
gend auslidndischen Unternehmen in
den letzten Jahren gelungen, mit
konventionellen Methoden wichtige
Neuerungen 2zu entwickeln., Dabei
spielen insbesondere neue Méglich-
keiten der Strukturchemie eine
wichtige Rolle, mit denen die not-
wendigen Eigenschaften neuer Me-
dikamente besser vorhergesagt und
fiir deren Entwicklung gezielt ge-
nutzt werden koénnen.2:3 Ganz neue
Wege konnte in Zukunft die Ver-
fligbarkeit von "Chemzymen" &ffnen,
mit denen sich auch kompliziertere,
korpereigene Stoffe herstellen lie-
Ben. 4
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Man kann also getrost einen guten
Teil der wvon interessierter Seite
offentlich vorgetragenen Euphorie

flir die gentechnologischen Zu-
kunftschancen - der Medizin dem
strategischen Bemiihen zuordnen,

diese Technologie selbst zum eige-
nen, ndmlich ' ckonomischen Nutzen
gesellschaftlich akzeptabel zu ma-
chen. Denn ihre voraussehbaren
Leistungen werden zumindest fiir
dieses Jahrhundert deutlich unter
dem o&ffentlich vorgetragenen Er-
wartungshorizont liegen.

r) Nutzt die Gentechnologie
der Arzneimittelentwicklung ?

Die Gentechnologie erlaubt es, kor-
pereigene Substanzen wie Hormone,
Blutbestandteile (2.B. Faktor VIII),
Boten- und Signalstoffe (die sog.
Zytokine) und spezifische Antikor-
per industriell herzustellen und
arzneilich zu nutzen. Damit werden
nicht nur Stoffe ersetzt, die bisher
aus tierischem oder menschlichen
Gewebe durch aufwendige Extrakti-
onsverfahren gewonnen  wurden,
sondern auch bisher gar nicht ex-
trahierbare, weil nur in zu gerin-
gen Konzentrationen vorkommende
Substanzen erstmals in ausreichen-
der Menge hergestellt.

Insulin z.B. wurde in den vergange-
nen Jahrzehnten aus den Bauch-
speicheldriisen von Tieren (Rind
und Schwein) gewonnen. Um die von
den Diabetikern bendtigten Mengen
von Insulin produzieren zu konnen,
/war die Nachfrage nach den tie-
rischen Bauchspeicheldriisen bei
den Schlachthdfen groB8. Die gen-
technologisch ermoéglichte biotech-
nische Herstellung von Insulin er-
laubte es der Industrie erstmals,
sich aus dieser externen Abhingig-
keit zu 10sen. Die amerikanische
Firma Eli Lilly war 1978 das erste
Unternehmen, das mit einem bio-
technisch hergestellten Human-In-
sulin diesen neuen Weg beschritt.
Gleichzeitig versprach dieses neue,
dem natiirlichen Insulin des Men-
schen vollstidndig entsprechende
Priparat den groBen Vorteil, das
alte Problem der Allergisierung ge-
gen die fremdartigen tierischen In-
suline zu beseitigen.

Dieser therapeutische Fortschritt
war aber nur scheinbar an die neue
Technologie gebunden. Denn nach
wenigen Jahren war es den Konkur-
renten des amerikanischen Unter-
nehmens auch ohne Gentechnologie
gelungen, durch biochemische Ver-

fahren das dem menschlichen. Insu-~

lin nah verwandte Schweineinsulin
in reines Human-Insulin umzuwan-
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deln. Deshalb ist das intensive Be-
mithen der Hoechst AG, eine bisher
verweigerte endgiiltige Betriebsge-
nehmigung fir ihre biotechnische
Anlage fiir Human-Insulin auf ihrem
Frankfurter Werksgeldnde 2zu be-
kommen, allein durch betriebliche
Erwdgungen bestimmt, bei denen die
Herstellungskosten und die be-
triebliche Unabhingigkeit wvon Zu-
lieferern die entscheidende Rolle
spielen. .

reits hergestellte Prdparat Acti-
lyse, das als Substanz den korpe-
reigenen Plasminogen-Gewebeakti-
vator enthilt, der Blutgerinnsel
aufzuldsen vermag.

Obwohl als sicher gelten kann, daB
ein Teil der gentechnisch herge-
stellten Arzneimittel der Medizin
neue therapeutische Modglichkeiten
fiir Krankheiten bieten kann, die

Hoechst %

Firmeninformation zur Gentechnologie: Die Risiken fest im Griff?

Anders als bei korpereigenen Stof-
fen wie dem Insulin, die von gréSe-
ren Driisen produziert werden und
deshalb auch schon bisher aus
Driisen = menschlichen oder tie-
rischen Ursprungs extrahiert wer-
den konnten, oder Blutgerinnungs-
stoffen wie dem filir Bluter so
wichtigen Faktor VIII, die bisher
aus menschlichem Blut gewonnen
wurden, lassen sich nun auch koér-
pereigene Substanzen gentechnolo-
gisch in groBen Mengen herstellen,
die selbst im menschlichen Ké&rper
nur in Spuren vorkommen. Dazu ge-
horen Substanzen wie das Hormon
Erythropoietin, das die Bildung der
roten Blutkdrperchen anregt, um
dessen Produktion bei den Behring-
Werken in Marburg vor dem Gericht
in Kassel gestritten wurde. Oder
aber das bei der Firma Thomae be-

bisher nicht oder nur sehr schlecht
behandelbar waren, hat sich inzwi-
schen eine groBere Zuriickhaltung
gegeniiber diesen neuen Medika-
menten eingestellt. Ein bedeutsamer
therapeutischer Fortschritt ist
zweifellos mit dem blutbildenden
Hormon “Erythropoietin wverbunden,
vor allem flir chronisch nieren-
kranke, stark blutarme Patienten,
da nun die bisher notwendigen und
problematischen  h&ufigen  Blut-
transfusionen durch die Gabe des
zu wenig vorhandenen Erythro-
poietins ersetzt werden ké&nnen.

Ganz anders stellt sich die Situa-
tion fir das Prdparat Actilyse dar,
dessen Hersteller mit seinen enor-
men Umsatzerwartungen eine klassi-
sche Bauchlandung gemacht hat. Ei-
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nem . zehnfach hoheren - Preis im
Vergleich zu .dem bisherigen, aus
naturlichen Bakterien konventionell
gewonnen Medikament Streptokinase
steht kein oder allenfalls nur ein
minimaler therapeutischer Vorteil
bei der Aufldsung von Blutgerinn-
seln gegeniiber. Auch die aggres-
sive Vermarktung und der Verdrén-
gungswettbewerb von Humaninsulin
gegeniiber den tierischen Insulinen
ist inzwischen stark in die Kritik
gekommen, nachdem sich zeigte, daB
Diabetiker unter Human-Insulin in
eine gefidhrliche, von ihnen unbe-
merkte Unterzuckerung geraten
konnen.

Auch bei den Signal- und Boten-
stoffen (Zytokinen), die im men-
schlichen Korper nur in geringen
Spuren vorhanden  sind, ist noch
unklar, was man von ihnen thera-
peutisch erwarten darf. Das Pro-
blem ist, das sie, zu therapeuti-
" schen Zwecken fast immer in un-
natlirlich hohen Konzentrationen
eingesetzt werden miissen. Da fast
nie vollstdndig bekannt ist, welche
vielfdltigen Wirkungen die "einzel-

nen Stoffe normalerweise im Korper.

ausiiben, kann es leicht zu unvor-
hersehbaren und schwerwiegenden
Problemen der Vertridglichkeit kom-
men. Das klassische Beispiel hier-

flir ist die Stoffgruppe der Interfe- .

rone, die - seit langem auf der Su-
che nach . umsatztrichtigen Anwen-
dungsgebieten - durch besonders
schwerwiegende Unvertrédglichkeiten
gekenrnizeichnet sind. Moglicherweise
ergeben sich mit einzelnen Zytoki-
nen aber doch noch neue, erfolg-
versprechende Wege der Therapie,
vor allem bei Krebs- und Bluter-
krankungén.

Zweifellos ertdffnet somit die gen-
technologisch gesteuerte Biotech-
nologie neue Mdglichkeiten der
Arzneimittelproduktion .und -ent-
wicklung, die das therapeutische
Instrumentarium der Medizin berei-
chern werden. Die Weiterentwick-
lung der Medizin aber insgesamt
von der Gentechnologie abhingig
machen zu wollen, ist dennoch ohne
Frage eine vollig unbegriindete
Uberzeichnung der Bedeutung dieser
Technologie. Sehr viel stdrker als
von neuen Durchbriichen in der
Arzneimittelforschung ist die phar-
mazeutische Industrie von den pro-
duktionstechnischen Médglichkeiten
fasziniert, die sich in - den ver-
schiedensten Gebieten erdffnen,
und die in -der chemischen Indu-
strie zu erheblichen Produktions-
vereinfachungen = filhren konnen.
Nur ldBt sich im Gegensatz zu Arz-
neimitteldurchbriichen zum Nutzen
von Kranken die Produktionsver-

einfachung weniger &ffentlichkeits- .
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wirksam fiir die Durchsetzung der
Gentechnologie ins Spiel bringen.

Risiken der Gentechnologie fiir die
Arzneimittelsicherheit

Auf die prinzipiellen Risiken der
Gentechnologie, z.B. die mdgliche
Freisetzung gentechnologisch mani-
pulierter Mikroben, soll hier nicht
weiter eingegangen werden. Auf die
sicherheitspharmakologischen Pro-
bleme, die sich aus den komplexen
strukturellen und biologischen Ei-
genschaften gentechnologisch her-
gestellter, koOrpereigener Produkte

In Abhidngigkeit von - den jeweiligen
biotechnologischen Verfahren, vor
allem der Art des Produktionsmedi-
ums, der Aufreinigung und Arznei-

- stoffisolierung, koOnnen zahlreiche

Verunreinigungen von sicherheits-
pharmakologischer Bedeutung auf-
treten: 1. Verunreinigungen aus dem
Produktionsstamm durch Proteine,
Nukleinsduren, eventuell auch
Kohlehydrate, sowie intrazelluldr
eingeschlossene Viren, 2. Verunrei-
nigungen aus dem Kulturmedium,
beispielsweise durch Antibiotikazu-
sdtze und Viren, 3. von auBen
stammende . Verunreinigungen w&h-
rend des Herstellungsprozesses
durch Bakterien,. Mykoplasmen,
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ergeben, wurde bereits hingewiesen,
Von ganz neuartiger Bedeutung sind
dariiberhinaus sicherheitspharma-
kologische Probleme, die sich aus
der Technologie selbst ergeben.

Bei der Herstellung dieser Arznei-
mittel miissén in der Endstufe der
Produktion die Arzneistoffe aus
den Bakterien bzw. Zellkulturen
isoliert werden. Dazu sind spezifi-
sche Reinigungs- und Trennverfah-
ren notwendig. Bis heute sind aber
eine Reihe von Reinigungs- und
Trennproblemen. ungel6ést, die 2zu
einer Variation der Reinheit dieser
Arzneistoffe von ProzeBeinheit
(Charge). zu ProzeBeinheit fiihren.

Pilze, Hefen und Viren, 4. Struktur-
varianten des Arzneistoffs selbst,
auch unzureichend prozessierte
Vorstufen und Abbauprodukte, die
wdhrend des Reinigungsvorgangs
entstehen und 5. ProzeBhilfsstoffe
der Aufreinigung. und Substanziso-
lierung, 2z.B. Siulenmaterialien.Die
pharmakologisch komplexe Wirkurg
der neuen Arzneistoffe und die un-
ausweichliche Variation ihrer Rein-
heit haben anders als bei den ver-
gleichbaren chemischen Arzneimit-
teln erhebliche Konsequenzen fiir
die Kontrollfunktion von Bundesge-
sundheitsamt und aufsichtfiihren-
den Léinderbehdrden. Wihrend die
Bedeutung der unschwer 2zu kon-
trollierenden vorklinischen Toxizi-
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tiatspriifung abnimmt, steigt sicher-
heitspharmakologisch die Bedeutung
der Qualitdtssicherung durch Aus-
gangspriifungen, Validierung des
Herstellungsprozesses, ProzeBkon-
trollen und Priifungen des Endpro-
dukts, Da es gegenwidrtig keine
spezifischen Sicherheitspriifungen
gibt, die zu allen heute verfiigba-
ren - Produkten passen, fehlen
strikte Richtlinien, nach denen sich
die Hersteller richten kénnten oder
miiBten.

Diese Sachlage weist den Herstel-.

lern eine sicherheitspharmakologi-
sche Verantwortung zu, die weit
geringer als bisher durch staatli-
che Kontrollen ergdnzt werden
kann. Der bisherige Umgang von
Arzneimittelherstellern mit sicher-

heitspharmakologischen Fragen ldgt

wenig Raum flir einen uneinge-
schrinkten Optimismus, daB dies in
der notwendigen Weise geschehen
wird. :

Gentechnologische Arzneimittel
fiir die Dritte Welt?

DaB dié gesundheitliche Lage der

Menschen in der Dritten Welt kata-.

strophal ist, ist heute eine allge-
mein bekannte Erkenntnis. Das
Kinderhilfswerk der Vereinten Na-
tionen UNICEF hat erst im letzten
Dezember mitgeteilt, daB nach jah-
relangen Fortschritten in diesen
Lindern die Kindersterblichkeit
wieder zunimmt. Wichtigster Grund
iir diese Entwicklung: die hohe

‘ Verschuldung der Entwicklungsldn-

der, die zu schlechteren Lebensbe-
dingungen und zunehmender Armut
fiihrt5. Dieser Entwicklung laufen
medizinische MaBnahmen immer
hinterher. Auch keine Neuentwick-
lung im Arzneimittelbereich wére in

der Lage, diesem Skandal ein Ende

zu bereiten.

Trotz dieser banalen Tatsache er-
wecken Sprecher der Pharma-Indu-
strie gern den Eindruck, daB gen-
technologische Arzneimittel eine
vielversprechende Pandora-Biichse
fiir die Dritte Welt sein koénnen.
Dabei bedient man sich besonders
gern des Arguments, daB viele der
tédlich verlaufenden Kinderkrank-
heiten durch frithzeitige Impfungen
verhindert werden kdnnten. Ganz in
diesem Sinne kann man in der Zeit-
schrift "Biologie heute" lesen: "An
Impfstoffen gegen die "groBen finf"
Plagen der dritten Welt, nédmlich
Malaria, Lepra, Leishmaniose (u.a.
"Aleppobeule"), Trypanosomiasis
(u.a. Schlafkrankheit) und FluB-
blindheit war vor der Einfiihrung
der Gentechnik iiberhaupt nicht zu
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denken. Heute sind gentechnisch
hergestellte Impfstoffe gegen diese
Erkrankungen in der Entwicklung."s

Was bei dieser Argumentationsfiih-
rung aber grundsitzlich iibersehen
wird, ist die bedriickende Tatsache,
daB8 z.B. die Lepra heute medizi-
nisch-therapeutisch 'kein_ Problem
mehr darstellt, trotzdem aber Tau-
sende von Menschen in der Dritten
Welt an ihr leiden. Mdglichkeiten
und Realitdt fallen in diesen Lin-
dern eben besonders krass ausein-
ander, nicht zuletzt als Folge der
Geschédftspolitik  pharmazeutischer
Konzerne. Und daB dies eben auch
fiir Impfstoffe, einschlieBlich des
Einsatzes der schon verfiigbaren,
gilt, haben zwei nordamerikanische
Wissenschaftler {iberzeugend darge-
stellt.?

dem Eindruck der stark gestiegenen
Forschungskosten und wegen der
Unfiahigkeit der betroffenen Lénder,
jhre eigenen Gesundheitsprogramme -
zu finanzieren, ihre Forschungsar-
beiEen Uber Tropenkrankheiten
ein",.®

Die pharmazeutische Industrie ist
also nicht daran interessiert, zur
besseren Versorgung der Entwick-
lungsldnder mit Medikamenten bei-
zutragen, wenn sie nicht gleichzei-
tig ein aus ihrer Sicht lohnens-
wertes Geschidft damit machen kann.
Deshalb werden gentechnologisch
entwickelte Impfstoffe - allenfalls
die Entwicklungslinder erreichen,
die z.B. als sogenannte Schwellen-
linder {iber umfangreichere Geld-
mittel verfiigen. Die in den tropi-
schen, feucht-heiBen Gebieten lie-

Brauchen die Kinder der Welt neue gentechnisch hergestellte Impfstoffe
oder ist das Problem nicht vielmehr, daB sie die vorhandenen Impf-

stoffe nicht erhalten?

Impfstoffe miissen eben nicht nur
produziert werden, sondern auch zu
realistischen Preisen, und das heiBt
in der Dritten Welt zu Niedrigprei-
sen, angeboten werden. Daran aber
ist die Industrie nicht interessiert.
Professor Drews, Leiter der For-
schung des schweizerischen Phar-
makonzerns- Hoffmann-La Roche, hat
dies klar formuliert: Die pharma-
zeutische Industrie "kann (...) auf
die Behandlungsbediirfnisse einzel-
ner oder selbst groBer Patienten-
gruppen nur dann eingehen, wenn
diese ‘Bediirfnisse sich in funktio-
nierende Mairkte umsetzen lassen
(...) Erst vor kurzem stellten zahl-
reiche Pharma-Unternehmen unter

‘ndmlich gerade

Foto: RNTV

genden drmsten Lénder dagegen ha-
ben keine Chance, von solchen
Fortschritten zu profitieren. '

Tatsadchlich brduchten diese Léander
auch keine gentechnologisch statt
konventionell hergestellte Impf-
stoffe oder gar neuartige fiir eher
seltene Krankheiten, Viel wichtiger
wéren technische -Weiterentwicklun-
gen, die die bereits verfiligbaren
Impfstoffe fiir die Killerkrankhei-
ten weniger hitzeempfindlich
machten. Eine effektive Durchimp-
fung in diesen Lindern scheitert
an der starken
Hitzeempfindlichkeit der meisten
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wichtigen Impfstoffe, der nur durch
teure und anfillige Kiihlketten be-
gegnet werden kann. Fir die Ent-
wicklung von hitzestabilen Impf-
stoffen, die dort so wichtig wiren,
tut die Industrie dagegen nichts,
obwohl die technischen Vorausset-

zungen dazu  bereits vorhanden

sind.®

Wenn auch mit anderen Argumenten,
in denen die Geschiftspolitik der
Industrie geflissentlich ausgespart
wird, kommt auch ein so geschick-
ter Vertreter der Industrie wie der
Ciba Geigy-Mitarbeiter Leisinger zu
einem sehr zuriickhaltenden Urteil
des gesundheitspolitischen Potenti-
als gentechnologischer Arzneimittel
fiir die Dritte Welt. Seine SchluB-
folgerung ist eine biindige Antwort
auf die anfidngliche Fragestellung
dieses Artikels: "Warten auf die

gentechnologischen Wunder wiére
ein "Warten auf Godot".10

Hermann Schulte-Sasse
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Gengesetz in der 6ffentlichen Alibivefanstaltung

~Xonsterniert iiber die Vorbereitung dieser Anh6rung* zeigten sich VertreterInnen aus Umwelt- und
Naturschutzverbinden auf einer Pressekonferenz am 17. Januar zu Beginn der dreitigigen 6ffentli-

chen Anhdrung zum Gentechnikgesetzentwurf. Einige hatten ihre Einladungen dazu erst kurz vor

Weihnachten, manche gar erst am 9. Januar, dem Abgabetermin fiir schriftliche Stellungnahmen, im
Briefkasten. Trotz massiver Kritik an der Planung und am Entwurf sowie Bedenken, daf es sich bei

“dieser Anhorung ,,um eine Alibiveranstaltung und parlamentarische Pflichtiibung“ handele, gingen

di; KritikerInnen in die Bonner Arena, wo sie gemeinsam mit VertreterInnen aus Industrie, Behorden,
Gewerkschaften.und Forschungseinrichtungen, fiir Kennerlnnen der Szene altbekannte Argumente
vorbrachten. Die Chemische Industrie, die Deutsche Forschungsgemeinschaft, die Max-Planck-Ge-
sellschaft und das Deutsche Krebsforschungszentrum forderten die Festschreibung der Férderung
der Gentechnologie im Gesetz, withrend KritikerInnen von BUND Naturschutz bis zu den Kriti-
schen TiermedizinerInnen, den GRUNEN und der SPD auf die Liicken des Gesetzes hinwiesen: feh-
lende Offentlichkeitsbeteiligung, fehlende Umweltvertriglichkeitspriifung, Risiko- und Notfall-
vorsorge. Notwendig sei auBerdem ein Verbot der Freisetzung gentechnisch verénderter Organis-
men und der Forschung an biologischen Waffen.

Wie geht es nun weiter mit dem Gengesetz? Bis zum 7. Mirz werden die beratenden Ausschiisse fiir
das Gengesetz ihre Stellungnahmen abgeben, am 17. Mirz tagt der federfiihrende Auschu8 und
voraussichtlich in der zweiten Mérzhilfte wird die zweite und dritte Lesung des Gesetzes — dieses-
mal nicht mehr 6ffentlich — stattfinden. Die zweite Lesung im Bundesrar soll, geht es nach den
Wiinschen von Regierungskoalition, Forschung und Industrie, noch vor der Niedersachsenwahl
am 13. Mai erfolgen; denn wenn in Niedersachsen die CDU verlieren sollte, fehlt ihr die Bundes-
ratsmehrheit, um das Gesetz zu verabschieden.

Gegnerlnnen dieses Gewaltmarsches zur ziigigen Verabschiedung eines anwenderInnenfreundli-
chen Gengesetzes planen nun bundesweite Aktionstage. Sie sollen, so die bisherigen Vorstellun-

gen, zeitgleich mit den Beratungen der Ausschiisse am 16. und 17. Marz stattfinden.
GEN-ETHISCHER INFORMATIONSOIENST, Nr. 51, Januar 1980
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Seminar

Frauenbewegung in Sid und Nord

Das Seminar will einen Uberblick iliber frauenrelevante Schwerpunkte
in der internationalen Solidarititsarbeit geben. In  fiinf themen-
spezifischen Arbeitsgruppen sollen Erfahrungen ausgetauscht und
Informationen vermittelt werden:
* Frauen und Medikamente
* Frauen in der Landwirtschaft
* Sexismus und Rassismus
* Frauenhandel und Sextourismus
* Frauenbewegung in Stid und Nord _
AbschlieBend soll die Frage diskutiert werden, ob innerhalb des BUKO
eine Frauenkoordinationsstelle sinnvoll ist und eingerichtet werden
soll oder nicht. .

- Ort: Haus Wittgenstein, 5303 Bornheim-Roisdorf
Zeit: Freitag, 23.3.1990, 18 Uhr - Sonntag 25.3.1990, 16 Uhr

Kosten: 60 DM (fiir BUKO Mitgliedsgruppen 40 DM)

bitte abschneiden und séndan an: BUKO-Pharmakampagne, A.-Bebel-Str. 62, 48 Bielefeld 1

Hiermit melde i¢h mich /uns verbindlich an zum Seminar:
FRAUENBEWEGUNG IN SUD UND NORD 23.3.-25.3.1990 in Bornheim-Roisdorf

Name{Nn):i.. .. oo innesnaennnnaanannns it e er et st Tel. i veooraansan
Adresse:....... PR P R R
[] BUKO Mitoli@dsQruppe:. . uum i ereronnaer nniae sttt iniaaanse sttt rrtnensens

[] Ich mbchte ein Kind im Alter von....Jahren mitbringen und winsche Kinderbetreuung

Den Teilnehmerbeitrag von 60 DM (flr BUKO Mitglieder 40 OM) pro Person habe ich:

{] auf das Konto 105601 Gesundheit und Oritte Welt, Spk. Biélefeld (BLZ 48050161)
Uberwiesen

{) als Verrechnungscheck beigelegt

Fahrkosten knnen teilweise erstattet werden

Bei Nichtteilnahme verfillt der Betrag

unterschrift:. ... cocvnreunnons T I )

|

e
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¢ Wir

Spielend leicht verdndern?

Vom 1lo. -12. November 1989 -die
ganze Welt schaut auf Ost- und
Westberlin- fand in Bielefeld das
Theaterseminar  'Spielend leicht
veridndern' statt. Weil sehr viel
langfristiger geplant als der pldtz-
liche Fall der Mauer, stellte sich
diese Terminwahl als recht un-
gliicklich heraus, da es besonders
anfangs fast unméglich schien, ei-
nige der SeminarteilnehmerInnen,
vor allem die BerlinerInnen, den
bunten Bildern ganztigiger Sonder-
sendungen zu entreiBen.

Doch 'spielend' gelang es, die Auf-
merksamkeit umzuleiten, womit wir
auch schon beim Thema wiren.
Spielen war der eigentliche Sinn
des Zusammentreffens, und knapp
20 Leute reisten dazu aus den un-
terschiedlichsten Gegenden dieses
Landes an; darunter Barbara eine
sehr sympathische Theaterpidago-

gin mit einem enormen Repertoire

an Spielideen im Gepéick.

spielten BegriiBung, stellten
uns spielerisch vor und verwan-
delten uns sogleich mal in einen
Fisch, mal in einen Elefanten, rei-
sten in aller Ruhe mit geschlosse-
nen Augen an Orte, die wir bisher
nicht kannten und durchquerten
ganz plétzlich den Raum in ge-
schiftiger Eile. Wir suchten die
Heimat des 'A' oder des 'I' in unse-
rem (Klang-)Kdérper, versuchten als
Knduel auf dem Boden liegend re-
gelmdBig zu atmen und freuten uns
liberschwenglich mit unserem kiihl-
sten Blick, alte Freunde zu treffen.

So - war der erste Abend fortge-
schritten, die Atmosphire sehr ge-
1l6st und vertraut und die Grenz-
offnung fast vergessen. Das Proto-
koll wurde beendet und in gemiitli-
cher Plauderei erdffneten wir un-
sere Erfahrungen als Fisch und
vereinzelt die Sehnsucht nach Ber-
lin. Das folgende stand nun, ohne
den spielerischen Aspekt zu ver-
nachlidssigen, im Zeichen der Ver-
(\gnderung. Gedacht als Mittel zum
weck sollte uns das Spiel, konkret
das Theaterspielen, eine
Moglichkeit aufzeigen,

weitere
Menschen
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‘waren SO

anzusprechen und mit ihnen ins Ge-
spriach zu kommen. Es ging also um
das Umsetzen von entwicklungs-
politischen Inhalten in kleine
Theaterszenen, die die Menschen
nicht nur intellektuell anregen,
sondern emotional einnehmen.

Methodisch n#herten wir uns den
ewdhlten . Inhalten Medikamente
Veranstalter), Erndhrung (Agros
unter uns) und Fall der Mauer (aus
aktuellem Anla8) mit dem Bilder-
theater, einer Form des 'Theaters
der Unterdriickten' von Augusto
Boal. Aus anderen TeilnehmerInnen
und Gegenstdnden im Raum model-
lierten wir persdnliche Erlebnisse
und politische GewiBheiten zu star-
ren Bildern, lieBen im né&chsten
Schritt die beteiligten Personen
einen ihrer Rolle entsprechenden
Satz sagen und folgten ihnen in
wenigen wesentlichen Bewegungen
in den filir sie wiinschenswerten
Idealzustand. Erstaunlich prézise
entscheidende Aspekte
dieser Themen herauszuarbeiten, so
daB im folgenden die Erarbeitung
konkreter Szenen in 3 kleinen
Gruppen nicht mehr schwer fiel.
Nach angemessener Zeit stellten wir
uns diese gegenseitig vor. Sicher
erreichten wir nicht unmittelbar
Blihnenreife, doch gute Ideen und

~Freude am Spiel ergaben -ausbau-

bare Grundlagen, die mit dem
Schliff weiterer Proben ohne Pro-
bleme zur Auffiihrung gebracht
werden kénnten.

Damit kamen wir zu einem letzten
Schwerpunkt des Seminars, ver-
schiedenen Probentechniken.
anhand mehrfacher Wiederholungen
unserer Szenen versuchten wir,
Schwachstellen in Spiel und Text
herauszufinden, mdgliche Unklar-
heiten in der Aussage zu beseitigen
und allzu diffuse Aussagen zu kon-
kretisieren. Beispielhaft seien hier
nur zwei Anséidtze erwdhnt. Einer-
seits schidrfte uns das Spielen der
Szenen 'chne Worte' den Blick fir
Gestik, Mimik und Bewegung, ande-
rerseits das Sprechen der Szene in
charakteristischen Stellungen ver-
harrend, also 'ohne Bewegung', um-

Fotos: J8rg Schaaber

gekehrt das Gesplir fiir Wortwahl
und Ausdruck. Auch hier waren die
Ergebnisse nicht nur verbliiffend,
sondern hochgradig amiisant. An
alte Stummfilme erinnernd wirbel-
ten wir sprachlos auf der Biihne
umher, verpaBten des &fteren un-

. sere Einsdtze wegen des ausblei-

benden Stichworts und miihten uns
aufrichtig = um  Verstdndlichkeit-
immer in dem BewuBtsein, entwick-
lungspolitische Aussagen einem ah-
nungslosen Publikum {iberzeugend
darzustellen...

Zur abschlieBenden Seminarkritik
durften wir dann den Mund wieder
aufmachen. Eine in diesen beiden
Tagen recht schnell vertraut ge-
wordene Gruppe war sich in ihrer
Begeisterung und der Einschidtzung
einig, daB wir viel zu wenig Zeit
gehabt hatten. Einige konnten fir
die . Arbeit der Theaterbusgruppe

der Pharma-Kampagne gewonnen
werden, andere planen im Rahmen
der Agrokoordination den Aufbau
einer ebensolchen Schauspiel-
gruppe. Alle waren erfreut, Barbara
als Lkompetente und liebenswerte
Seminarleiterin erlebt zu haben und
hoffen insgeheim auf eine baldige
Neuauflage.

Markus Fiiller




Exportkontrolle eine Runde welter

Am 17.1.1990 diskutierte der GesundheitsausschuB des Bundestages die
Neufassung des Arzneimittelgesetzes (AMG). Dabei ging es natiirlich auch
um den neuen Exportkontrollparagrafen §73a (wir berichteten im letzten
Pharma-Brief). Wesentliche Forderungen der "Pharma-Kampagne wurden vom

Ausschus berucksxchtlgt

Eindeutig geregelt ist jetzt, daB
keine Arzneimittel, die gegen die §5
oder 88 des AMG (Sicherheit, irre-
fiihrende Angaben) verstoBen, aus
_der . Bundesrepublik  ausgefiihrt
werden diirfen, Wie das Kontroll-
verfahren filir Exporte genau aus-
sehen soll, ist zur Zeit noch nicht
abzusehen. Eine Verwaltungsvor-
schrift wird noch vorbereitet.

. Auf jeden Fall erfolgreich waren
-unsere Aktionen, die bei Ausnahmen
vom Exportverbot ein informiertes
Einverstdndnis des Empfingerlandes
forderten. Es ist .vom AusschuB
emdeutlg festgelegt worden, daB
"aus der Einfuhrgenehmigung her-

vorgehen [muB],”daB der zustindi-
gen Behérde des Bestimmungslandes
die Versagungsgriinde bekannt sind,
die dem Inverkehrbringen im Gel-

tungsberemh dieses Gesetzes ent-

gehenstehen." (Vollstindiger Text

siehe Kasten)

Def Bundestag wird die Neufassung
des Arzneimittelgesetzes in Kiirze
verabschieden. " Es ist unwahr-

"scheinlich, daB dabei noch Veran-

derungen an der vom Gesundheits-
ausschuB beschlossenen Fassung
des §73a vorgenommen werden. Wir
werden {iber den weiteren Fortgang
des Gesetzgebungsverfahrens be-
richten. (js)

Kurzmeldungen

Metaxﬁizolkombinationen:
Endlich handelt BGA

Mit sofortiger Wirkung hat das
Bundesgesundheitsamt (BGA) am
13.2.1990 alle metamizolhaltigen Kom-
binationspridparate verboten. Fak-
tisch waren durch den 'freiwilligen'
Riickzug des letzten Anbieters schon
seit vergangenem Sommer keine sol-
chen Produkte mehr auf dem deut-
schen Markt. Das hat bundesdeutsche
Firmen nicht davon abgehalten, sol-
“che Pridparate in der Dritten Welt
als Allerweltsschmerzmittel weiterzu-
verkaufen. Zynischerweise wurde da-
mit argumentiert, diese Produkte
seien in der BRD ja auch erlaubt.
Dem hat das BGA mit seinem lange
tiberfdlligen Entscheid jetzt einen
Riegel vorgeschoben..Der Export von
Metamizolkombinationen ist dann mit
Inkrafttreten des neuen Exportkon-
troligesetzes illegal.

In der Begriindung des Verbots ver-
weist das BGA noch einmal auf die
erheblichen Risiken, die Metamizol
bereits als Monopraparat aufweist
(1986 wurden deshalb strenge Anwen-
dungsbeschrinkungen verfiligt). Die-
sen Wirkstoff noch mit anderen zu

kombinieren, bridchte weitere vollig .

unvertretbare Risiken mit sich,

Die Pharma-Kampagne fordert seit
langem ein vdlliges Verbot von Me-
tamizol, da dieser Wirkstoff fiir die
Schmerztherapie entbehrlich ist und
durch risikodrmere Alternativen er-
setzbar, Lidnder wie die USA, Schwe-

den und GroBbritannien kommen seit

Jahren ohne Metamizol aus. (js)

Bescheid des BGA vom 13.2.1990

Einfacher Bluttest zur
- Geschlechtsbestimmung

In Oxford und Mailand entwickelten
WissenschaftlerInnen eine neue Me-
thode, um das Geschlecht eines
Embryos risikolos zu bestimmen. Mit
Hilfe der Polymerase Kettenreaktion
(PCR) konnen geringe Mengen der
DNA identisch vermehrt werden, so
daB sich z.b. die mannlichen Y-Chro-
mosomen nachweisen = lassen. Friih-
zeitig und ohne Risiko fiir Mutter
und Embryo. . 'Hauptsidchliches An-
wendungsgebiet' dieses Tests sind
z.B. Erbkrankheiten, die nur bei
mannlichen Embryonen vorkommen,
wie Hamophilie. Risikoreiche Frucht-
wasseruntersuchungen koénnen dann
auf ménnliche Féten beschrinkt wer-
den. Angewendet werden kann der
Test natirlich ‘immer dann, wenn das
Geschlecht bestimmt werden soll.
Moglichst friihzeitig, um . vielleicht
noch Nachkommen unerwilinschten Ge-
schlechts zu verhindern.

Gen-ethischer Informationsdienst Januar

1990
WHO entwickelte neues
Verhiitungsmittel
Die Weltgesundheitsorganisation

(WHO) hat ein neues Verhiitungs-
mittel fiir Frauen entwickeln lassen,
das so wirksam sein soll wie die
Pille, aber den Kdrper mit einer ge-

ringeren Hormondosis belastet und

drei Monate lang wirkt. Es ist ein

kleiner Ring der von der Frau in die.

Vagina eingefiihrt wird und geringe

~ Dosen Progestagen abgibt.

Dieses neue Mittel soll wegen seiner
einfachen Handhabung, hohen- Zu-
verldssigkeit und geringen Ne-
benwirkungen iiberwiegend in der
Dritten Welt, aber auch in Europa
verbreitet werden.

(FR v. 21.1.90)

Buchbesprechung |

Das 'transparenz-telegramm' 1990/91
ist erschienen. Im Dezember 1989 ist

die neue Publikation des
arzneimittel-telegramms erschienen.
Die . vollstand1ge Arzneimittel-
datenbank in Buchform gibt einen
kompletten Uberblick i{iber - das
marktrelevante Medikamentenan-
gebot in den 4 deutschsprach1gen
‘Landern: 1800 Arzneistoffe in ca.
10.500 Warenzeichenprédparaten. Es
informiert {ibersichtlich i{iber die
therapierelevanten Wirkstoffeigen-
schaften, die Anwendungsgebiete,
Kontraindikationen, Interaktionen
und die Behandlungskosten.

transparenz-telegramm 1990/91, 1600
Seiten, 128,- DM; A.V.I. Arzneimittel-
Verlags GmbH Berlin, Petzower Str. 7,
1000 Berlin 39
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