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Interessengruppen auf den Leim

gegangen?

Projekt des Gesundheitsministeriums trifft auf

breite Kritik

Am 19. Februar wurde der Global Health Hub Germany offiziell der Offent-
lichkeit prasentiert. Teile der Zivilgesellschaft blieben der Veranstaltung, die
viele Fragen offen lieB, fern. Zentrale Aspekte sind nach wie vor unklar, etli-
che Kritikerlnnen sehen weiterhin keinen Bedarf fiir dieses neue Gremium.

Mit einer gut dreistiindigen Veran-
staltung eroffnete das Bundesminis-
terium fur Gesundheit (BMG) am 19.
Februar in Berlin den so genannten
Clobal Health Hub Germany (GHHG).
Das vom Ministerium geférderte neue
Gremium soll nach eigenem Bekun-
den Akteure aus Politik, Zivilgesell-
schaft, Wissenschaft und Wirtschaft
zusammenbringen, um die nachhalti-
gen Entwicklungsziele der Vereinten
Nationen im Bereich Gesundheit und
Partnerschaften voranzubringen.

Schon im Vorfeld hatten allerdings
etliche Organisationen umfangreiche
Kritik an der Plattform und ihrer Ent-
stehung geauBert (wir berichteten'?).
Sie bemangelten, dass das Projekt von
der Wirtschaft lanciert und in einem
wenig transparenten Prozess gegen
Vorbehalte anderer Ministerien sowie
von Teilen der Zivilgesellschaft durch-
gedriickt worden sei.

Bleibende Baustellen

Einige Organisationen, darunter
auch die BUKO Pharma-Kampagne,
blieben den Feierlichkeiten aus Pro-
test fern. Gemeinsam mit der Deut-
schen Plattform globale Gesundheit
veroffentlichten wir eine Pressemittei-
lung , die den inharenten Konflikt des

Gremiums zwischen Gemeinwohlinte-
ressen und Gewinninteressen im Ge-
sundheitsbereich hervorhob: ,Wenn
ein Global Health Hub etwas errei-
chen soll, darf er nicht den Interessen
der Wirtschaft Vorrang einraumen.

Angesichts der Kontroversen um
den Hub ist es befremdlich, dass in
dem Event kein Platz fur kritische Stim-
men aus dem Plenum vorgesehen war.
Als Agendapunkt fand sich zwar eine
,Live-Umfrage mit Teilnehmern” (sic!)
— die dafir veranschlagte Zeit betrug
jedoch ganze fiinf Minuten und Teil-
nehmerlnnen konnten lediglich digital
auf wenige ausgewahlte Fragen ant-
worten. Wirklich negative Optionen
waren nicht vorgesehen.

Der Zivilgesellschaft wurde unter
dem Punkt ,Stimmen der Akteurs-
gruppen” immerhin ein kurzes State-
ment eingeraumt. Das vorgegebene
Zeitfenster: zwei Minuten. Bemangelt
wurde in dem Beitrag von Gisela
Schneider (Difam), es bleibe nach
wie vor unklar, was das genaue Ziel
des GHHG sein solle. Zudem seien
zentrale Fragen, etwa zur Leitung und
Lenkung, Mitgliederauswahl  oder
Themen-Selektion  weiterhin  unge-
klart. Entsprechende Infos bleibt auch
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Liebe Leserlnnen,

die globale Gesundheit ist
nicht nur uns ein wichtiges
Anliegen, auch die Bundesre-
gierung entwickelt dafur eine
eigene Strategie. Das ist gut so.
Aber warum unterstitzt das
Gesundheitsministerium vor
Verabschiedung der Strategie
einen Parallelprozess, der von
einigen Interessengruppen
gesteuert wird? Mehr dazu
im nebenstehenden Leitartikel.

Diskriminierung von Kranken
gehort zu den Hindernissen fir
eine gute Gesundheitsversor-
gung. Ein aktuelles Datenleck
aus Singapur zeigt die fatalen
Folgen (S. 3). Gute Evidenz sollte
nicht nur bei der Zulassung eine
groBere Rolle spielen (S. 4),
sondern auch bei der arztlichen
Fortbildung (5. 5, S. 8).
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der sechsseitige Flyer auf der neuen
Website des GHHG schuldig*

Heike Baehrens (MdB) zeigte sich
auf dem Podium irritiert, dass weder
das Bundesministerium fir wirtschaft-
liche Zusammenarbeit und Entwick-
lung (BMZ) noch das Bundeministeri-
um fur Bildung und Forschung (BMBF)
prominent vertreten waren. Uberra-
schend kam dies allerdings nicht, hatte
das BMG doch bei seinem VorstoB
in der Vergangenheit beide Ressorts
zunachst mehr oder minder Uber-
gangen. Sowohl der Vernetzungsge-
danke, den der Hub fur sich selbst
postuliert, aber auch eine nachhaltige,
koharente Politik wurden hier lediglich
parodiert.

Vorgeben statt anh6ren

Bemerkenswert auch die Themen-
setzung.  Bundesgesundheitsminister
Jens Spahn prasentierte beim Launch
des GHHG vier Arbeitsfelder, um die
sich der Hub zunachst kimmern wird:
Antibiotika-Resistenzen,  Digitalisie-
rung, Krebsbekampfung und Tropen-
krankheiten> Diese Auswahl erfolgte
wohlgemerkt nicht Gber ein Votum
der Mitglieder des Hubs, die es zum
Zeitpunkt der Grindung ja noch gar
nicht geben konnte.

Die Vorgehensweise ist symptoma-
tisch fur die paradoxe Vorgehenswei-
se des Hubs. Anstatt in einem ersten
Schritt Meinungen zu den Prioritaten
anzuhoren, sind die Eckpfeiler von
einer Gruppe undurchsichtiger Zu-
sammensetzung schon vorab einge-
schlagen.

Ein zweites Beispiel zeigt ebenfalls
den frappierenden Gegensatz zwi-
schen formuliertem Anspruch und
Realitat: Selbst die Key-Note mit dem
plakativen Titel Warum braucht es
einen Global Health Hub Germany?"
konnte letztlich keine befriedigende
Antwort auf eben jene Frage geben.
Mir missen untypische Partnerschaf-
ten fordern, damit die Global Health
Familie groBer wird’, so die Vortra-
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gende Frau llona Kickbusch (Global
Health Centre).¢ Unspezifischer und
inhaltsleerer geht es kaum. Durch die
gewidhlte Terminologie ,Familie” wer-
den real existierende Interessenge-
gensatze zugekleistert und unkritisch
Public Private Partnerships propagiert.

Im Vergleich zu bereits bestehen-
den Strukturen ist der GHHG in seiner
jetzigen Form kein innovativer Ansatz.
Die NGOs sind gut vernetzt und spre-
chen auch mit Politik, Wissenschaft,
Gewerkschaften und Unternehmen.
Letztlich liegt in der hoch problema-
tischen Genese der Hase im Pfeffer.
Es sei daran erinnert, dass der GHHG
konzipiert wurde, ohne dass zuvor alle
eingeplanten Akteursgruppen Uber-
haupt im Rahmen einer Bedarfsanaly-
se zur Notwendigkeit Gehor fanden.
Die Zivilgesellschaft erfuhr erst spat
und auf Umwegen von dem Projekt.
Wirtschaft und philanthropische Stif-
tungen hingegen hatten den Prozess
von Beginn an gepragt. Bedarf wurde
also offenbar vor allem von diesen
Gruppierungen angemeldet.

Was vom Abend iibrig blieb

Die wahrend des Launch verkin-
deten ersten Themenschwerpunkte
der Plattform (s0.) verweisen dann
auch entsprechend deutlich auf diese
eingebaute Schraglage. So bietet bei-
spielsweise gerade der Bereich Digi-
talisierung fur Akteure der Wirtschaft
ein auBerst lukratives Betatigungsfeld.

Die von Bundesminister Spahn auf
der Veranstaltung verkindete finan-
zielle  Unterstutzung eines WHO-
Programms zu vernachlassigten Tro-
penkrankheiten fand ihren Widerhall
in der direkten Ankindigung der
Gates-Stiftung, ebenfalls Forderung
in Millionen-Hoéhe beizusteuern. Von
glucklichen Zufdllen mag man hier
nicht ausgehen.

Es steht zu befirchten, dass der
Hub als Vehikel von Eigeninteressen
der Beteiligten auch andere Prozesse
zu globaler Gesundheit beeinflussen

Deutschland

konnte, etwa die neue globale Ge-
sundheitsstrategie der Bundesregie-
rung. Dies gilt umso mehr, sollte sich
der Hub im Laufe der Zeit tatsachlich
zum Hauptanlaufpunkt fur Themen
globaler Gesundheit entwickeln und
damit eine wichtige Gatekeeper-
Funktion Ubernehmen. Akteure der
Zivilgesellschaft sollten sich also ernst-
haft Uberlegen, ob ihre Beteiligung am
GHHG am Ende nicht vor allem als
Feigenblatt dient.

Eine ehrliche und konstruktive De-
batte, gerade zu einem so elementa-
ren Thema wie Global Health, muss
Kontroversen  aushalten  kénnen,
braucht sie letztlich sogar zwingend.
Die neue Plattform des BMG scheint
gerade das nicht zu bieten. Sie ist eher
darauf ausgerichtet, den kritischen
Diskurs einzuhegen und einer bereits
vorab festgelegten Agenda zu folgen,
statt einen transparenten und fairen
Austausch mit Mehrwert zu stimulie-
ren. Inwieweit dies von politischer
Seite so intendiert war oder man hier
den Interessen anderer auf den Leim
gegangen ist, stellt eine der vielen of-
fenen Fragen dar. (MK)

1 Pharma-Brief (2018) Bundesregierung hért zu. Nr. 7,
S

2 Pharma-Brief (2018) Abgekartetes Spiel. Nr. 8-9, S. 1

3 Deutsche Plattform fur Globale Gesundheit (2019)
Falsche Weichenstellung, Pressemitteilung 19.

Feb. www.plattformglobalegesundheitde/falsche-
weichenstellung/ [Zugriff 19.02.2019]

4 Global Health Hub Germany (2019) Menschen &
Ideen zusammenbringen. Perspektiven erweitern.
Themen setzen. www.globalhealthhub.de/#2 [Zugriff
20.022019]

5 Bundesministerium fiir Gesundheit (2019)
Bundesgesundheitsminister Jens Spahn: , Starkes
deutsches Netzwerk fur globale Gesundheit"
Pressemitteilung 19.02.2019. https//www.
bundesgesundheitsministerium de/presse/
pressemitteilungen/2019/1-quartal/global-health-hub-
germanyhtml [Zugriff 20.02.2019]

6 Deutsches Arzteblatt (2019) Bundesgesundheitsmi-
nisterium férdert Netzwerk fiir Globale Gesundheit.
www.aerzteblattde/nachrichten/101233 [Zugriff
21.022019]
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Vom gelassenen Umgang meilenweit entfernt

HIV/Aids bleibt eine komplexe Herausforderung

Im Kampf gegen HIV/Aids sind Stigma, Diskriminierung und Kriminalisierung
immer noch hohe Hiirden. Dies zeigte sich jiingst in Singapur, wo vertrauli-
che Behandlungsdaten von HIV-positiven Patientlnnen an die Offentlichkeit

gelangten.

Datenlecks — seit Monaten beschaf-
tigen sie die deutsche Offentlich-
keit, sei es zu Bundestagsmitgliedern
(Bundestags-Leak), Bankengeschaften
(Panama Papers) oder Spitzensport
(Football Leaks). Wenig Beachtung
fand hierzulande allerdings ein Vorfall,
der massive Folgen fir tausende Be-
troffene hat.

Ende Januar gab das Gesundheits-
ministerium von Singapur bekannt,
dass personliche Daten von 5.400 Ein-
heimischen und 8.800 Auslanderln-
nen, die als HIV-positiv getestet wur-
den, geleakt wurden.! Der Datensatz
umfasste neben der Diagnose Namen,
Adressen, Telefon- und Passnummern
sowie teils auch Informationen zu Kon-
taktpersonen.

Misstrauen und Kriminalisierung
Singapur ist ein konservativ geprag-
tes Land. Die meisten Menschen mit
HIV teilen ihre Diagnose dort nur mit
sehr Wenigen. So tiberrascht es nicht,
dass die Menschen, die von dem Leak
betroffen waren, in Medienberichten
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ihre  Angste schilderten, berufliche
oder private Probleme zu erleiden?
Cleichzeitig fanden sich in der lokalen
Presse auch Stimmen, die von starken
Ressentiments gegeniiber den Pati-
entinnen zeugten.? In Singapur ist Sex
zwischen Mannern durch ein Gesetz
aus Kolonialzeiten noch immer verbo-
ten. Schatzungsweise die Halfte der
jahrlich neu Betroffenen hat sich auf
diesem Weg angesteckt.* Aktivistinnen
verweisen darauf, dass dies auch eine
direkte Folge der Kriminalisierung ist
und versuchen, die alte Regelung vor
Gericht zu kippen.

Noch bis 2015 verbot der reiche
Stadtstaat HIV-positiven Auslandern
komplett die Einreise. Mittlerweile
sind Aufenthalte unter drei Monaten
moglich. MutmaBlicher Verursacher
des Datenlecks war ein US-Amerika-
ner, der sich laut Aussage der Behor-
den illegal in Singapur aufhielt. Der
Mann habe in Singapur arbeiten wol-
len, sei aber schon bei seiner Einreise
HIV-positiv gewesen und falle daher
per Gesetz unter ein Arbeitsverbot.

Laut offiziellen Stellen begann er Blut-
proben zu falschen, um einreisen und
vor Ort bleiben zu kénnen, ehe ihn
die Behorden unter anderem wegen
Betruges verurteilten und 2018 ab-
schoben.® Uber Motive fiir die Verdf-
fentlichung wurden bislang keine An-
gaben gemacht. Sein singapurischer
Partner, der Mitarbeiter des Gesund-
heitsministeriums war und Zugang zu
den Daten hatte, steht in den kom-
menden Monaten vor Gericht.

Kein Einzelfall

Singapur ist kein Einzelfall, wenn
es um diskriminierende Einreisebe-
stimmungen fir Menschen mit HIV
geht. Dies zeigen Nachforschungen
der Global Database on HIV-Specific
Travel and Residence Restrictions und
von UNAIDS. Die fur Aids zustandige
UN-Organisation  arbeitet momen-
tan an einem neuen Bericht zu dieser
Form der Diskriminierung von HIV-
Positiven. Das letzte Datenblatt kons-
tatierte: ,Stand Juni 2015 hielten noch
36 Lander, Territorien und Gebiete
Einschrankungen der Reisefreiheit auf-
recht!" ¢

Der beschriebene Fall wirft aller-
dings auch ein grelles Schlaglicht auf
ein gravierendes Problem der HIV/
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Aids-Pravention. Die toxische Ver-
bindung von Stigma, Diskriminierung
und  Kriminalisierung erschwert die
weltweite Aids-Bekampfung weiterhin
massiv. Peter Wiessner, Mitautor der
Clobal Database, stellt zu den Ereig-
nissen in Singapur fest: ,Die Basis von
Diskriminierung bilden Irrglaube und
Angst. Beim Thema HIV geht es dabei
um Drogennutzung, Mannern die Sex
mit Mannern haben und all jene Re-
alitaten, die Lander nicht wahrhaben
wollen. Xenophobie spielt ebenfalls
eine Rolle”

Gefihrliche Trias

Stigma, Diskriminierung und Krimi-
nalisierung sind trotz aller Erfolge im
globalen Kampf gegen HIV/Aids ein
hohes Hindernis. Augenfallig ist dies
gerade in Regionen, wo die Zahl der
Neuinfektionen steigt, beispielswei-
se in Teilen Osteuropas, Zentralasien
und dem Mittleren Osten. Das durch

UNAIDS  herausgegebene  Global
Aids Update 2018 trug auch vor die-
sem Hintergrund den bezeichnenden
Titel ,Miles to go"®

Diskriminierung beeintrachtigt zu-
dem die Wirksamkeit von NRO-Ar-
beit im globalen Stiden. Hierbei geht
es nicht nur um Gesundheitsprojekte
im engeren Sinne, sondern auch um
Fragen rund um Menschenrechte und
Soziales. HIV/Aids ist ein Querschnitts-
thema und muss als solches begriffen
werden. Entsprechend sind Aspekte
wie Stigma, Diskriminierung und Krimi-
nalisierung bei der Arbeit zu Gesund-
heit als Menschenrecht, ebenso wie
bei MaBnahmen zur Férderung von
Madchen und Frauen oder Program-
men gegen andere Infektionskrankhei-
ten zu bertcksichtigen. Nur so lassen
sich die noch existierenden sozialen
Hindernisse bei der Bekampfung der
Seuche tiberwinden. (MK)

Zu friih ist unzuverlassig

Warum vorschnelle Zulassungen ein Problem sind

Neue Arzneimittel kommen immer &fter auf diinner wissenschaftlicher Basis
auf den Markt. Der Fall des Krebsmedikaments Olaratumab macht schlag-
lichtartig die Probleme deutlich. Nach Abschluss einer zweiten Studie ver-
fugte die europaische Zulassungsbehérde EMA, dass keine weiteren Patient-
Innen mit dem Medikament behandelt werden diirfen.

Olaratumab wurde im November
2016 zugelassen und sollte gegen
seltene bosartige Tumore helfen, so-
genannte Weichteilsarkome. Die Phar-
mazeutische Zeitung bescheinigte der
EMA ein ,rekordverdachtiges Tempo"
und war voll des Lobes. Es wurde ein
Experte zitiert, der die laut Studie um
ein Jahr verlangerte Lebensdauer als
,absolut  sensationell” bezeichnete?
Der Haken an der Sache: statt einer
Phase llI Studie, die Ublicherweise fur
die Zulassung verlangt wird, hatte der
Hersteller nur eine kleine Phase Ib/
Il Studie mit etwas tber 100 Teil-
nehmern durchgefuhrt. Diese frihen
Studien dienen eigentlich nur der
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Prifung der Vertraglichkeit und der
Dosisfindung.

Ganz sicher war sich deshalb die
europaische  Arzneimittelbehorde
EMA auch nicht und lie Olaratumab
nur unter der Bedingung zu, dass der
Hersteller eine weitere groBere Stu-
die durchfuhrt. Erste Ergebnisse der
Phase Ill-Studie mit tiber 400 Proban-
dinnen sickerten jetzt durch: Es gibt
keinerlei Uberlebensvorteil durch das
neue Medikament. Und auch die Vor-
teile bei der oft als Hilfskonstruktion
eingefiihrten MessgroBe ,progressi-
onsfreies Uberleben" - ein fragwir-
diges Surrogat fir patientenrelevante

Evidenz

Reuters (2019) USS. citizen leaks data on 14,200 peo-
ple in Singapore with HIV. www.reuterscom/article/
us-singapore-health/u-s-citizen-leaks-data-on-14200-
people-in-singapore-with-hiv-idUSKCN1PM17T
[Zugriff 12.02.2019]

2 Deutsche Welle (2019) Entsetzen in Singapur tber
geleakte HIV-Daten. www.dw.com/de/entsetzen-in-
singapur-%C3%BChber-geleakte-hiv-daten/a-47280174
[Zugriff 13.02.2019]

3 Medical Xpress (2019) Fury at HIV data leak in
conservative Singapore. https//medicalxpress.com/
news/2019-02-fury-hiv-leak-singapore.html [Zugriff
12.02.2019]

4 Ives M (2019) Data breaches dent Singapore s image
as a tech innovator. New York Times 29 Jan www.
nytimes.com/2019/01/29/world/asia/singapore-data-
breach-hivhtml [Zugriff 12.02.2019]

5 Washington Post (2019) An American hid his HIV
status to survive in Singapore. Exposed, he allegedly
punished thousands living with the virus. www.
washingtonpost.com/nation/2019/02/01/an-american-
hid-his-hiv-status-survive-singapore-exposed-he-
punished-thousands-living-with-virus-authorities-
say/?utm_term=.81f8301664a/ [Zugriff 12.02.2019]

6 UNAIDS (2015) Lifting HIV-related restrictions on
entry, stay and residence https//open.unaidsorg/sites/
default/files/documents/FINAL_TR_A3_press.pdf
[Zugriff 12.02.2019]

7 South China Morning Post (2019) VISA restrictions
for HIV-positive immigrants still in place in dozens
of countries. www.scmp.com/lifestyle/travel-leisure/
article/2185009/visa-restrictions-hiv-positive
immigrants-still-place [Zugriff 12.02.2019]

8 UNAIDS (2018) Global AIDS Update 2018. Miles to

go - Closing Gaps. Breaking Barriers. Righting Injustices.

wwwunaidsorg/sites/default/files/media_asset/miles-

to-go_enpdf [Zugriff 12.02.2019]

Vorteile — brachen in sich zusammen.
In der Phase Ill-Studie fand sich kein
Unterschied zur Vergleichstherapie.

Die Behorde verfugte, dass Ola-
ratumab bis zur endglltigen Aus-
wertung der Studie keinen neuen
Patientinnen verordnet werden darf!’
Die Jahrestherapiekosten betragen in
Deutschland 186.448,86 €. Das Pra-
parat muss zusammen mit der bislang
ublichen Therapie Doxorubicin (Preis
3.200,56 € jahrlich) gegeben werden.?
Laut EMA wurden in Europa bislang
tausend Erkrankte behandelt. Fir die
Patientinnen mehr Nebenwirkungen,
fur den Hersteller ein gutes Geschaft.
Lilly erzielte mit dem Praparat bis
Ende 2018 tber eine halbe Milliarde
USS Umsatz.**

Der Fall erinnert an das Brustkrebs-
medikament Palbociclib, das auf Basis
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Evidenz

von noch laufenden Studien zugelas-
sen worden war. Der Hersteller hatte
auf Basis des langeren progressions-
freien Uberlebens hohe Erwartungen
geschurt. Die versprochene Lebens-

verlangerung wurde anschlieBend in
zwei Studien nicht bestatigt.¢

1 EMA(2019) No new patients should start treatment
with Lartruvo. Press release 23.1.

2 Mende (2016) Pharmazeutische Zeitung Nr. 47
www.pharmazeutische-zeitungde/ausgabe-472016/

Das Beste draus machen

Wie man negative Studienergebnisse kleinredet

. Alternative Fakten' zur Erklarung enttauschend negativer Studienergebnis-
se?" titelte Arzneimittelbrief.! Basis des Artikels war eine kleine Studie, die
in der Weihnachtsausgabe des BM] erschienen war.2 Mit einer guten Prise
britischen Humors gewiirzt, beleuchtete sie das professionelle Schonreden

von wissenschaftlichen Niederlagen.

Schon die Einleitung des BMJ-Ar-
tikels hat es in sich: ,Der Fortschritt in
der medizinischen Wissenschaft wird
getrubt durch haufiges auf der Stelle
treten, weil die meisten wundervol-
len Ideen am Ende nicht funktionie-
ren. Um den Eindruck einer Flut von
Entdeckungen und Begeisterung auf-
rechtzuerhalten, heuern Pharma- und
Medizinproduktehersteller  selektiv
Expertinnen ihres Fachs an, bei denen
sie sich in allen Situationen auf eine
ermutigende  Darstellung  verlassen
koénnen. Intern nennen die Firmen sie
Key Opinion Leader' Wir haben fest-
gestellt: Wenn Key Opinion Leader
enttauschende  Studienergebnisse in
Nachrichtenportalen oder auf Konfe-
renzen kommentieren sollen, scheinen
sie merkwirdig unfahig zu erkennen,
dass die Behandlung nicht funktio-
niert” Sie (er)finden zahlreiche Grin-
de, warum das Medikament doch
besser sein konnte, als es die Studie

ergab.

Da die sechs Autorlnnen den Ein-
druck hatten, dass sich die Ausreden
fur die schlechten Ergebnisse haufig
wiederholten, gingen sie die Sache
systematisch an. Sie werteten Kom-
mentare zu neuen Studien aus, die
2013-2017 auf drei groBen Kardiolo-
glnnenkongressen in den USA und
Europa vorgestellt worden waren.
Die Forscherlnnen fanden in den
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vielgelesenen  Nachrichtenportalen
,Medscape” und ,MedPage Today"
Kommentare zu 127 fur den Sponsor
unvorteilhaft ausgegangenen  Studi-
en’ In den allermeisten Fallen wur-
den die enttauschenden Ergebnisse
in Frage gestellt: In 108 der Berichte
fanden sich Rechtfertigungen, warum
das negative Ergebnis nicht aussage-

kraftig sei.

Die beliebteste Ausrede war, dass
angeblich zu wenig Patientinnen in
die Studie eingeschlossen waren, um
ein statistisch signifikantes Ergebnis zu
erzielen. Nur in einem von 39 Fallen
machte sich der Key Opinion Leader
aber die Mihe, die notwendige An-
zahl vorzurechnen.

Die Ausrede ,es sind weitere Stu-
dien notwendig" (jede funfte Nega-
tivstudie wurde damit kleingeredet)
kommentieren die Autorlnnen so:
,Das legt nahe, dass der Key Opinion
Leader die Ergebnisse einfach nicht
mochte und wiinscht, dass die Wiirfel
erneut geworfen werden!

Auch beliebt war die Behauptung,
dass die Patientlnnen zu krank wa-
ren (7 mal), um von der Behandlung
noch profitieren zu konnen. Allerdings
wurde bei elf Studien das negative
Ergebnis mit dem genauen Cegen-
teil erklart, dass die Krankheit zu mild

PHARMA-BRIEF

rekordverdaechtiges-tempo
3 G-BA(2017) Nutzenbewertung von Olaratumab.
Beschluss vom 18.5. www.g-bade/informationen/

nutzenbewertung/268
4 Lilly (2018) Q4_2017 workbook

5 Lilly (2019) IR workbook Q4 2018
6 Pharma-Brief (2018) Brustkrebs: Leere Versprechen. Nr. 6,S.4

oder in einem zu frihen Stadium war.
Mal waren die Patientinnen nach dem
Urteil der Propagandisten zu jung, mal
zu alt, die Compliance war zu gut oder
zu schlecht.

Mit typisch englischem Humor ver-
fassten die Autorlnnen am Schluss ein
Drehbuch fiir die Key Opinion Leader.
lhr Motto: ,Mit Hilfe des Drehbuchs
ist keine Intervention zu ineffektiv, als
dass sich nicht eine Ausrede dafiir fin-

den lieBe!" (JS)

1 Der Arzneimittelbrief (2019) 53; S. 16DB01

2 Hartley A etal. (2018) Key opinion leaders' guide to
spinning a disappointing clinical trial result. BMJ; 363,
p k5207

3 Fur den primdren Endpunkt der Studie konnte kein
signifikanter Unterschied zur Vergleichsbehandlung
festgestellt werden.

Impressum

Herausgeberin: BUKO Pharma-Kampagne,
August-Bebel-Str. 62, D-33602 Bielefeld,

E Telefon 0521-60550
Telefax 0521-63789

pharma-brief@bukopharmade

-

E wwwitwittercom/BUKOPharma

www.bukopharmade
Verleger: Gesundheit und Dritte Welt eV,
August-Bebel-Str. 62, D-33602 Bielefeld
Redaktion: Jorg Schaaber (verantwortlich), Claudia Jenkes,
Max Klein
Design: comma, Bielefeld
Druck: Druckerei und Verlag Kurt Eilbracht, Léhne
© 2018: BUKO Pharma-Kampagne

Bezugsbedingungen:

Erscheinungsweise 10 Ausgaben jahrlich. Einzelabo 22 €,
Institutionen- oder Auslandsabo 42 €.

Fiir Mitgliedsgruppen der BUKO ist der Bezugspreis im
Mitgliedsbeitrag enthalten.

Daten der regelmaBigen Pharma-Brief-Bezieherlnnen
werden mit EDV verarbeitet. An Dritte werden die Daten
nicht weitergegeben.

Konto fiir Abos: DE23 480501610000 105601
Konto fiir Spenden: DE97 4805 0161 0000 1056 27
Sparkasse Bielefeld, BIC: SPBIDE3BXXX

Gesundheit & Dritte \Welt eV.
Spenden sind erwiinscht und steuerabzugsfahig.


http://www.twitter.com/BUKOPharma
http://www.pharmazeutische-zeitung.de/ausgabe-472016/rekordverdaechtiges-tempo
http://www.pharmazeutische-zeitung.de/ausgabe-472016/rekordverdaechtiges-tempo
http://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/268
http://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/268

PHARMA-BRIEF

Neue Perspektiven
Jahresbericht 2018 der BUKO Pharma-Kampagne

Ob Diabetes, vernachlassigte Krankheiten oder Klimawandel - trotz massi-
ver Engpisse im Budget hat die Pharma-Kampagne im vergangenen Jahr eine
Vielzahl an Themen bearbeitet, globale Gesundheitsprobleme aus neuer
Perspektive betrachtet und daraus Handlungsempfehlungen abgeleitet. Ein
Rickblick auf unsere Bildungs- und Advocacyarbeit im Jahr 2018.

Ein besonderer Fokus lag 2018 auf
den Folgen des Klimawandels fir die
globale Gesundheit. Mit unserer Kam-
pagne ,Globale Gesundheit braucht
Klimaschutz!" haben wir die aktuelle
Debatte um eine wirksame und nach-
haltige Klimapolitik befeuert und da-
bei deutlich gemacht: Investitionen in
den Klimaschutz sind immer auch ein
Plus fiir die Gesundheit weltweit. Sie
machen sich darum doppelt bezahlt.

Wir haben eine Posterserie und

Online-Informationen  zum  Thema
erstellt, aber auch eine Unterrichts-
einheit fur Berufsschulen sowie einen
Pharma-Brief Spezial — punktlich zur
Weltklimakonferenz in Polen. Nicht
zuletzt brachte die diesjahrige The-
atertournee das Thema mit bissigem
Humor auf die StraBe: Bei 43 Auf-
tritten in 13 Stadten sahen sich etwa
2.600 Zuschauerlnnen das Stiick an,
darunter tber 800 Schilerinnen und
Schiiler an Berufsschulen. Die Vorstel-
lungen wurden dort durch eine in-
teraktive Einfuhrung und moderierte
Unterrichtsdiskussionen erganzt. Ein
7-minutiger Film zur Theatertournee
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steht online. Er zeigt Ausschnitte aus
dem Stuck und fangt Stimmen von Zu-
schauerlnnen und Mitwirkenden ein.

Online Tool Diabetes

Zum Welt-Diabetes-Tag am 14. No-
vember ging auBerdem unser neuer
E-Learning-Kurs zu Diabetes online.
Gerade Lander im globalen Siden
sind von der chronischen Erkrankung
besonders betroffen. Rund 80% der
erwachsenen Menschen mit Diabe-
tes leben in Landern mit niedrigem
und mittleren Einkommen. Doch die
deutsche  Entwicklungszusammen-
arbeit wird dieser Herausforderung
bisher noch nicht gerecht. Unser Kurs
zur globalen Diabetesproblematik
soll hier Abhilfe schaffen, umfassend
informieren, Handlungsoptionen auf-
zeigen und zu einer besseren Versor-
gung der Patientlnnen in armen Lan-
dern beitragen.

Sozial gerechte Patentverwertung
In unserem Projekt zur sozial ge-
rechten Patentverwertung haben wir
einen Leitfaden zur sozialvertraglichen
Patentverwertung erstellt und als
Pharma-Brief Spezial gemeinsam mit
Arzte ohne Grenzen, Brot fiir die Welt
und der DAHW Deutsche Lepra- und
Tuberkulosehilfe veroffentlicht. Das in-
ternationale Netzwerk Health Action
International brachte die Broschtire
zusatzlich in englischer Sprache her-
aus. Das Heft wurde auch an zahlrei-
che Expertlnnen fiir Technologietrans-
fer verschickt und bei offentlichen
Veranstaltungen vorgestellt.

Die Publikation soll alternativen Li-
zenzvertragen den Weg ebnen, damit
innovative Produkte offentlicher For-

In eigener Sache

schung wie etwa Medikamente oder
Impfungen in armen Landern zu guns-
tigen Preisen verfugbar werden.

Pressearbeit

SchlieBlich haben wir mit unserer in-
tensiven Presse- und Offentlichkeitsar-
beit Themen gesetzt und dabei immer
wieder auch die deutsche Arzneimit-
tel- und Gesundheitspolitik aus inter-
nationaler und globaler Perspektive
bewertet. Die Pharma-Kampagne war
bei 75 Veranstaltungen, Tagungen,
Fachgesprachen und Konferenzen
im In- und Ausland vertreten, haufig
mit Vortragen, dezidierten Stellung-
nahmen oder auf dem Podium. Das
Spektrum reichte von Unterrichtsbe-
suchen und Uni-Seminaren bis hin
zur Teilnahme an Veranstaltungen im
Europaischen Parlament oder Konsul-
tationsprozessen des Gesundheitsmi-
nisteriums.

Inhaltliche Schwerpunkte waren z.B.
der Handlungsbedarf bei Tuberku-
lose und Antibiotikaresistenzen, ver-
nachlassigte Krankheiten, alternative
Forschungsmodelle sowie die globale
Gesundheitsstrategie  der  Bundes-
regierung und der geplante Global
Health Hub Germany. Unsere dezi-
dierte Kritik an dem fragwirdigen Dis-
kussionsforum, das auf eine Initiative
der Industrie-Lobby zurtickgeht und
in dem die Gates-Stiftung mitmischt,
wurde breit kommuniziert und floss
u.a. in ein Briefingpapier von Brot fir
die Welt ein.!

Wir  publizierten acht Pharma-
Briefe und beleuchteten in unserer
Berichterstattung wunde Punkte der
deutschen, europaischen sowie inter-
nationalen Gesundheits- und Arznei-
mittelpolitik. Unethische Arzneimittel-
studien in Peru standen dabei ebenso
im Fokus wie Interessenkonflikte bei
der Weltgesundheitsorganisation, das
neue EU-Forschungsprogramm oder
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Zulassung

die Nutzenbewertung von Arzneimit-
teln in der EU. Wir thematisierten of-
fensichtliche Schwachen bei der Arz-
neimittelkontrolle bzw. -zulassung im
Fall von krebserregenden Valsartan-
Praparaten oder dem fragwirdigen
Brustkrebspraparat Palbociclib.

AuBerdem standen wir 30 Journalis-
tinnen Rede und Antwort, fihrten In-
terviews und Hintergrund-Gesprache
oder vermittelten Kontakte zu Exper-
tinnen im In- und Ausland. Insgesamt

gingen 58 Medienberichte aus un-
serer Pressearbeit hervor. Themen-
schwerpunkte waren  Klimawandel,
Arzneimittelpreise, nicht-libertragba-
re Krankheiten, Antibiotikaresisten-
zen oder der Einfluss von Gates auf
die WHO. Unter anderem berichte-
ten der Spiegel, Frontal 21, Report
Mainz, WDR, Hessischer Rundfunk
und Deutschlandradio, aber auch das
Bundesgesundheitsblatt  sowie  die
Fachzeitschriften E&Z oder Dr. med.
Mabuse.

Memento Preis 2019

Forschung zu Fieber bei Kindern in Afrika ausgezeichnet

Der Memento Preis fur vernachlassigte Krankheiten wurde am 20.2.2019
zum sechsten Mal vergeben. Die diesjahrigen Preistragerinnen sind Prof. Jiir-
gen May (Wissenschaft) und Katharina Nickoleit (Journalismus)-

Der Memento Forschungspreis fur
vernachlassigte Krankheiten ging die-
ses Jahr an Prof. Dr. Jirgen May vom
Bernhard-Nocht-Institut fur Tropen-
medizin. Die Jury wiirdigte damit das
Engagement des Wissenschaftlers fur
die Forschung zu Fieberkrankheiten
in Afrika. ,Die Arbeiten von Professor
Jurgen May leisten einen wichtigen
Beitrag, Patienten eine effektivere
Behandlung zu ermoglichen’, sagte
Jurymitglied Prof. Dr. August Stich,
Chefarzt der Tropenmedizinischen
Abteilung der Missioklinik Wurzburg.
,Oft wird mangels adaquater Tests
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Prof. Stich (Jury Wissenschaft), Prof. May (Preistrager Wissenschaft), Katharina
Nickoleit (Preistrigerin Journalismus), Nicola Kuhrt (Jury Journalismus).

irrttimlich von einer Malaria ausgegan-
gen, und die Menschen werden falsch
behandelt. Dank Jurgen May und sei-
ner Arbeitsgruppe kann in Zukunft
besser festgestellt werden, woran die
Menschen tatsachlich erkrankt sind.
Das Forscherteam identifizierte hau-
fige Erreger bakterieller Infektionen
und entwickelte Strategien zu ihrer
besseren Diagnose und Therapie

Den Memento Preis in der Katego-
rie Journalismus erhielt die freie Jour-
nalistin Katharina Nickoleit. Mithilfe
des Recherchestipendiums mochte

PHARMA-BRIEF

Nicht zuletzt hat auch unsere Web-
seite im vergangenen Jahr ein neues
Gesicht bekommen - besuchen Sie
uns doch auf wwwbukopharmade
und erfahren Sie mehr tber unsere
Kampagnen und Projekte! (CJ)

1 Yee-Sol Chang und Karolin Seitz (2019) SDG 3 -
Deutschlands Engagement fiir Globale Gesundheit.
Briefing Paper Brot fur die Welt/GFP vom Januar 2019
www.brot-fuer-die-weltde/fileadmin/mediapool/2

Downloads/Fachinformationen/Sonstiges/
Briefing 0119_SDG3_online.pdf [Zugriff 6.2.19]

sie einen Beitrag uber die ,Schnell
einsetzbare  Expertengruppe  bei
Gesundheitsgefdhrdungen”  (SEEQ)
realisieren. Die SEEG wurde von der
Bundesregierung, dem Robert-Koch-
Institut und dem Bernhard-Nocht-
Institut fur Tropenmedizin gegrindet
und kommt dort zum Einsatz, wo eine
Krankheit ausbricht, die sich zu einer
Epidemie ausweiten konnte.

Das Memento-Biindnis

Ziel der Initiatoren des Preises —

Arzte ohne Grenzen, Brot fiir die
Welt, BUKO Pharma-Kampagne
und DAHW Deutsche Lepra- und
Tuberkulosehilfe eV, — ist es, Auf-
merksamkeit fiir vernachléssigte und
armutsassoziierte Krankheiten zu
schaffen, an denen zwar Millionen
Menschen weltweit leiden, fiir die es
aber oft keine addquaten Impfstoffe,
Diagnostika oder Medikamente
gibt.Das Memento-Biindnis sieht
auch die Bundesregierung in der
Pflicht, entsprechend ihrer neuen
Fuhrungsrolle in der Globalen
Gesundheit mehr Geld fir die
Forschung im Bereich der vernach-
lassigten Krankheiten bereitzustellen.
http://memento-preis.de



http://www.bukopharma.de
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Ebola:
Schon wieder vergessen

Im Kongo gibt es seit Juni 2018
eine schlimme Ebola-Epidemie. Bis
zum 26. Februar 2019 erkrankten 879
Menschen, davon starben 553." Doch
hierzulande wird das kaum noch wahr-
genommen. Als vor einigen Jahren die
Weltgesundheitsorganisation (WHO)
bei der Bekiampfung der Seuche in
Westafrika keine gute Figur machte,
wurde sie daflr international scharf
kritisiert und die Medien berichteten
ausfuhrlich. Heute werden Fortschritte
kaum mehr wahrgenommen. Obwohl
die Ebolafalle in vielen Regionen des
Kongo aufgetreten sind, ist es vielfach
gelungen, die Krankheitsherde ein-
zudammen und zu verhindern, dass
sich weitere Personen anstecken. Dazu
wurden Kontaktpersonen engmaschig
Uberwacht und tber 80.000 Men-
schen gegen Ebola geimpft. Cleich-
wohl gibt es tiber das Land verstreut
noch 12 Zonen, in denen neue Falle
auftreten. Sie befinden sich teilweise
in umkampften Gebieten. Deshalb ist
der Hilferuf der WHO, die weitere
Behandlung und Kontrolle sicherzu-
stellen, sehr ernst zu nehmen. Aber
von den dafiir benétigten 148 Mio.
USS sind erst 10 Mio. zugesagt.? (JS)

WHO:
Preistransparenz
gefordert

ltalien will, dass die Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) ein Mandat
fur faire Arzneimittelpreise bekommt.
Deshalb hat das Land eine Resolution
verfasst, die auf der nachsten Weltge-
sundheitsversammlung im Mai in Genf
diskutiert wird:?* Darin wird Trans-
parenz Uber die tatsachlichen For-
schungskosten fiir neue Medikamente
gefordert. Auch die Geheimhaltung
von Studienergebnissen wird kritisiert.
Die WHO soll Mindeststandards fiir
die Veroffentlichung von Klinischen
Studien und Forschungskosten ent-
wickeln. Die Zulassung von Medika-
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menten soll an die Verpflichtung ge-
koppelt sein, Preise, Umsatz und Zahl
der abgegebenen Packungen ebenso
offentlich zu machen wie Ausgaben
fur Werbung, detaillierte Angaben
zu Forschungskosten pro  klinischer
Studie und offentliche Subventionen.

(JS)

Deutschland:
Kommerzielle Fort-
bildung gestoppt

Die kritische  Arztlnneninitiative
,Mein Essen zahl ich selbst" (MEZIS)
hat einen groBen Erfolg gegen mani-
pulative arztliche Fortbildungen er-
zielt: Einer der groBten Anbieter von
herstellergesponserten  Fortbildun-
gen warf das Handtuch.* OmniaMed
war mit rund 500 Referentlnnen ein
groBer Player. MEZIS hatte im ver-
gangenen Jahr fragwurdige Praktiken
bei einer Reihe von Veranstaltungen
identifiziert und die zustindigen Arz-
tekammern aufgefordert, keine Fort-
bildungspunkte mehr zu vergeben.
Zwar hatte sich OmniaMed halbherzig
gegen die Aberkennung der Zertifi-
zierung bei einigen Veranstaltungen
gewehrt, gab aber letztlich auf. Dazu
heiBt es lapidar auf der Website: ,Auf-
grund der Marktbedingungen wird
OmniaMed 2019 in Deutschland kei-
ne medizinischen Fortbildungen mehr

anbieten (JS)

Almirall:
Gute Geschafte ohne
Benefit

,Ganzjahresergebnisse 2018 fir Al-
miralll — Starke Performance in 2018
und solide Aussichten fur das Jahr
2019" so betitelte die Pharmafirma
eine Pressemitteilung® und teilte stolz
einen Gewinn vor Steuern von 69,9%
mit. Besonders hervorgehoben wur-
den zwei Produkte gegen Psoriasis
(Schuppenflechte). Das eine ist Dime-
thylfumarat (Skilarence®), laut Urteil
des Gemeinsamen Bundesausschusses

Aus aller Welt

(G-BA) ,kein Zusatznutzen" bei Jah-
restherapiekosten pro Patientln von
977,71 € bis 5.866,28 €7

Uber das zweite Produkt, Tildraki-
zumab (llumetri®) mit Jahrestherapie-
kosten von 20.785,63 €2 urteilte das
Institut fur Qualitit und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen kiirzlich:
,Ein Zusatznutzen ist nicht belegt"? Ein
Beschluss des G-BA steht noch aus.

(s

1 WHO (2019) Ebola virus disease — Democratic
Republic of the Congo.Disease outbreak news: Update
28 February 2019 wwwwho.int/csr/don/28-february-
2019-ebola-drc/en/

2 WHO (2019) Ebola response in Democratic Republic
of the Congo risks slowdown. Press release 26 Feb
wwwwho.int/news-room/detail/26-02-2019-ebola-
response-in-democratic-republic-of-the-congo-risks-
slowdown

3 KEI(2019) ltaly’s Draft WHO resolution: Improving the
transparency of markets for drugs, vaccines and other
health-related technologies. 16 Feb www.keionline.
org/29721

4 Keuchel ] (2019) OmniaMed. Anbieter von Fort-
bildungen fiir Arzte gibt auf. Handelsblatt 6. Feb.
https://app.handelsblatt.com/unternehmen/industrie/
omniamed-umstrittenes-geschaeftsmodell-anbieter-
von-fortbildungen-fuer-aerzte-gibt-auf/23951582 html

5 wwwomniamedde [Zugriff 28.2.2019]

6 Almirall (2019) Pressemitteilung vom 25.2.2019

7 G-BA(2018) Beschluss zu Dimethylfumarat vom
16.Marz

8 IQWIG (2019) Nutzenbewertung Tildrakizumab
(Plaque-Psoriasis) IQW/iG-Berichte — Nr. 724

Zu guter Letzt

Soweit ist es mit unserem Land

gekommen. Trump versucht eine
Mauer zu bauen, um zu verhin-
dern, dass Auslander hereinkom-
men, wihrend US-Amerikaner
gezwungen sind, die Grenze
nach Mexiko zu iiberqueren, nur
um bezahlbare Medikamente zu
bekommen. Hey, wenn Mexiko
schon die Mauer nicht bezahlen
will, vielleicht tut es ja Pfizer.

Seth Meyers in der US-Satiresendung Late Nightam
26.2.2019 zu den extrem hohen Arzneimittelpreisen
in den USA. Davor hatte Meyers einen Ausschnitt aus
einer Nachrichtensendung eingeblendet, der zeigt
wie US-Amerikaner die Grenze tiberqueren, um in
Tijuana preiswerte Medikamente zu kaufen.!

1 Horton A (2019) Seth Meyers: 'If Mexico won't pay
for the wall, maybe Pfizer will" Guardian 27 Feb www.
theguardian.com/culture/2019/feb/27/seth-meyers-
mexico-wall-pfizer-late-night-trump-cohen
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