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Musterknabe auf Abwegen

Ringen um Zugang zu neuen Impfstoffen

Die Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) sollte durch in-
novative Impfstoffforschung neue Wege in der Epidemie-Bekampfung ge-
hen. Dafiir gab es auch umfangreiche Férderung aus Deutschland. Nun steckt
das junge Projekt in einer hausgemachten Krise, ausgeldst durch die Verwas-

serung seiner Zugangspolitik.

Medizinische Innovation ohne ange-
messenen Zugang ist so problematisch
wie haufig. Besonders fragwiirdig wird
es, wenn eine Neuentwicklung mit of-
fentlichen Celdern finanziert wurde
und Patientinnen am Ende dennoch
mit schlechter Verfugbarkeit konfron-
tiert sind. Ein aktuelles Beispiel dafir
ist die hohe Preishirde fir das Prapa-
rat Truvada® (Emtricitabin/Tenofovir)
in den USA. Nationale Forschungsein-
richtungen, fast ausschlieBlich finan-
ziert durch Steuergelder, hatten einen
neuen Anwendungsbereich von Tru-
vada erforscht und eine Therapie zur
HIV-Praexpositionsprophylaxe  (PrEP)
entwickelt. Das Medikament kann nun
praventiv eingesetzt werden, um stark
gefahrdete Personen aus Hochrisiko-
gruppen vor einer HIV-Infektion zu
schitzen. Der Hersteller Gilead halt
jedoch trotz des neuen Anwendungs-
bereichs an seinem alten Produkt-Pa-
tent fest und diktiert in den USA den
Preis. Dieser liegt bei 1.600 bis 2.000
US-Dollar monatlich.” In Europa gibt
es hingegen inzwischen viel giinstige-
re Generika.2

Ein globaler Versicherungsschein
Dass offentliche Forschungsinvestiti-
onen am Ende die Kassen privater Un-
ternehmen fullen, ist kein Einzelfall. Da-
her spielt bei der Vergabe &ffentlicher
Mittel die Ausgestaltung sogenannter

Access Policies eine elementare Rolle.
Sie konnen Uber verbindliche Rege-
lungen den breiten Zugang zu For-
schungsergebnissen sichern. Welches
Konfliktpotenzial dieses Thema bietet,
zeigt sich momentan bei der der Coa-
lition for Epidemic Preparedness Inno-
vations (CEPI).

2017 - noch unter dem Eindruck
des vorangegangenen Ebola-Aus-
bruchs in Westafrika — gegriindet,
sollte die Koalition eine schnellere
medizinische Reaktion auf Pandemien
ermoglichen. Der Fokus lag auf der
Impfstoffentwicklung gegen vernach-
lassigte Krankheiten, zunachst primar
gegen MERS-CoV (Middle East respi-
ratory syndrom-related coronavirus),
Lassa-Fieber und das Nipah-Virus. Die
offentlich-private  Partnerschaft, be-
stehend aus nationalen Regierungen,
der EU-Kommission, der WHO, For-
schungsinstitutionen,  Wirtschaftsak-
teuren, Organisationen der Zivilgesell-
schaft sowie privater und &ffentlicher
Stifter sollte nach eigenen Worten ein
,globaler Versicherungsschein" sein.?

CEPI stellt einen speziellen Fall in
der Impfstoffforschung dar. Zum ei-
nen aufgrund seines gigantischen
Fordervolumens von 1 Mrd. US-Dol-
lar fur die erste Forderphase. Zum
anderen durch den groBen Umfang
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Liebe Leserlnnen,

private Wirtschaftsinteressen
Gesundheit
schaden. Da werden &ffentliche
Férdergelder in ein wichtiges
Forschungsprojekt gesteckt, an
dem auch die Industrie beteiligt
ist. Und prompt wird versucht,
am Ende des Tages mehr Profit
daraus zu schlagen (siehe links).

kébnnen der

Aids bleibt ein globales
Problem, dariiber kann auch
die als angeblicher Durchbruch
gefeierte  experimentelle
Behandlung eines Aids-
Patienten in GroBbritannien
nicht hinwegtduschen (S. 3).

Zafar Mirzar, jahrelanger
Miitstreiter von HAl dann bei der
WHO, wird jetzt pakistanischer
Gesundheitsminister. Das lasst
hoffen, dass es Premierminister
Imran Khan mit der Verbes-
serung der Versorgung der
Bevélkerung ernst meint.

Anregende Lektiire winscht lhr
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der Leistungen. So werden nicht nur
Forschungsaktivitaten weitreichend fi-
nanziert, sondern auch die Arzneimit-
telproduktion zur Bevorratung neuer
Praparate. Hinzu kommen vielfaltige
Beratungsleistungen fir die Partner.

Protest und halbgare Antworten

Die ursprunglichen CEPI-Regelun-
gen zum Zugang bei den entwickelten
Produkten und kreierten Daten waren
recht umfangreich und fortschrittlich.*
Ende 2018 allerdings beschloss das
Board der Koalition grundlegende
Anderungen. Das Ergebnis war eine
massive Aufweichung der Leitlinien
hin zu einer lapidaren Grundsatzerkla-
rung und ein Schritt zu deutlich mehr
Intransparenz.®

Infolge dessen schrieben Arzte ohne
Grenzen (MSF), die an der Griindung
der Koalition beteiligt waren und sich
mit Nachdruck gegen die Neurege-
lung gewandt hatten, einen offenen
Brief an den Verwaltungsrat. Darin ist
auch erwahnt, dass die Anderungen
anscheinend auf Beschwerden aus
der Industrie zurtuck zu fuhren sind.
Die NGO sihe nun ,keine Grundla-
ge mehr dafiir, dass CEPI gegentiber

seinen offentlichen und  philanthro-
pischen Gebern eine Rechenschafts-
pflicht tber die Vereinbarungen mit
Forschungspartnern an den Besitz-
rechten von geistigem Eigentum, den
Umgang mit geistigen Eigentumsrech-
ten oder die Preisgestaltung von CEPI
finanzierten Impfstoffen hat” Auch
andere 7zivilgesellschaftliche Akteure
kritisierten, dass Absichtserklarungen
in Sachen Access ohne Unterfutterung
durch konkrete und transparente Pro-
zesse wertlos seien.”

Nach zunachst wenig ergiebigen
Antworten seitens CEPI folgte schlieB-
lich ein achtseitiges Dokument, u.a.
zum Umgang mit Partnervertragen,
Vermarktung und Datentransparenz.®
Doch auch dabei fielen einige Punkte
schnell negativ ins Auge. So tritt CEPI
quasi die gesamten Rechte an geisti-
gem Eigentum, wohlgemerkt entwi-
ckelt durch offentliche und private
Forderung, schon von Vornherein an
private Vertragspartner ab.

Welche Position Deutschland als
wichtiger Forderer (100 Mio. US-
Dollar) in dieser Auseinandersetzung
einnehmen wird, scheint augenblick-

Europdische Nutzenbewertung

Wie geht es weiter?

Uber den Gesetzentwurf der EU-Kommission fiir eine einheitliche Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln haben wir wiederholt berichtet.?* Parlament
und Ministerrat sind sich nicht einig. Wie geht es nach der Europawahl weiter?

Auch wenn dem wirtschaftsfreund-
lichen Entwurf der Kommission durch
intensive  Offentlichkeitsarbeit von
kritischen NGOs und Proteste der
Fachwelt die meisten Giftzahne ge-
zogen wurden, bleiben nach dem im
Oktober 2018 vom EU-Parlament be-
schlossenen Entwurf Fragezeichen.

Abgeordnete wollen gehort werden
Das Parlament hat im Februar 2019
nochmals seinen Standpunkt bekraf-

2

tigt.* Es mochte, dass auch nach der
Europawahl auf Basis seines Beschlus-
ses weiterverhandelt wird. Das ist im
Gegensatz zum Bundestag, WO Vor
einer Wahl nicht abgeschlossene Ge-
setzgebungsverfahren komplett neu
gestartet werden mussen, in der EU
moglich. Die EU-Abgeordneten warn-
ten mit ihrem Beschluss die Kommissi-
on davor, das Gesetz ohne vorherige
Konsultation des Parlaments umzu-
schreiben.

lich unklar. Als Reprasentant sitzt das
Bundeministerium fir Bildung und
Forschung im Board von CEPI. Klar ist
jedoch, eine Partnerschaft, die gerade
auch den Verwundbarsten helfen soll,
darf sich nicht auf dinne Grundsatz-
erklarungen verlassen. Anders ausge-
drickt: Ein bezahlter ,Versicherungs-
schein” muss auch gedeckt sein. (MK)

1 Rowland C (2019) An HIV treatment cost taxpayers
millions. The government patented it. But a pharma
giant is making billions. Washington Post 26 March
https://wapo.st/2FBCXHP?tid=ss_mail&utm
term=2ba2 1f2ce73b [Zugriff 15.04.2019]

2 Ab rund 50 € pro Monat. at-Datenbank [Zugriff
15.4.2019]

3 Reuters (2017) Global coalition aims to outpace
epidemics with new vaccines www.reuters.com/
article/us-davos-meeting-vaccines/global-coalition-
aims-to-outpace-epidemics-with-new-vaccines-
idUSKBN15231Y [09.04.2019]

4 CEPI(2017) CEPI Policy Documentation https:/
msfaccess.org/sites/default/files/2018-09/
CEPloriginalPolicy 2017.pdf[09.04.2019]

5 CEPI(2018) CEPI s Equitable Access Policy https:/cepi
net/wp-content/uploads/2019/01/CEPI-Approach-
to-Equitable-Access-13-12-FINAL_0.pdf [Zugriff
09.04.2019]

6 Arzte ohne Grenzen (2019) offener Brief zu
CEPIs "Equitable Access Policy” 5. Mdrz www.
aerzte-ohne-grenzende/sites/germany/files/2019-
medikamentenkampagne-offener_brief cepi board
equitable accesspdf [Zugriff 09.04.2019]

7 Devex (2019) Battle over CEPI's access to vaccines
policy deepens. www.devexcom/news/battle-over-
cepi-s-access-to-vaccines-policy-deepens-94438
[Zugriff 10.04.2019]

8 CEPI(2019) Advancing Equitable Access to epidemic
vaccines through CEPI's vaccine and platform deve-
lopment agreements https://cepinet/wp-content/
uploads/2019/03/Advancing-Equitable-Access
CEPI_ 29032019 pdf [Zugriff 10.04.2019]

Der Ministerrat hatte im Novem-
ber 2018 noch einmal strittige Punkte
festgehalten.® Im Kern geht es um die
Maglichkeit, nach wie vor nationale
Entscheidungen tber die Erstattungs-
fahigkeit von Arzneimitteln treffen zu
kénnen. ,Eine groBe Mehrheit der
Delegationen vertritt die Auffassung,
dass —falls erforderlich — auch nationa-
le klinische Bewertungen maglich sein
mussen.” Damit befinden sich die Mit-
gliedsstaaten im Widerspruch zu der
Auffassung des Parlaments. AuBerdem
mahnten die Staaten an, dass eine
gemeinsame europdische Nutzenbe-
wertung ,mindestens so gut” wie na-
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HIV/Aids

tionale Bewertungen sein miissen. Das
Verfahren musste maximal transparent
gestaltet werden und ,strikte Regeln
fir Interessenkonflikte” eingefugt wer-
den, ,um einen unabhangigen Bewer-
tungsprozess zu garantieren.”

HIV/Aids: Von Hoffnung und Hiirden

Da sich Parlament, Kommission und
Ministerrat Gber den Entwurf eini-
gen mussen, bleibt es auch nach der
Europawahl spannend. (JS)

1 Pharma-Brief (2018) Wunschkonzert fiir Hersteller.
NE3,S. 1
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2 Pharma-Brief (2018) Zwischen Kommerz und Transpa-
renz.Nr.6,S.5

3 Pharma-Brief (2018) EU-HTA Update 2.Nr. 7, 5.6

4 Europidisches Parlament (2019) Bewertung von
Gesundheitstechnologien. P8_TA-PROV (2019)0120.
Legislative EntschlieBung 14. Feb. 2019

5 Council of the European Union (2018) Interinstitutio-
nal File 2018/0018 (COD) 14694/18, 30 Nov 2018

Medizinische Erfolge 16sen soziale Probleme nicht

Der Fall des ,Londoner Patienten” sorgte zuletzt weltweit fiir Schlagzeilen:
Der HIV-positive und krebskranke Mann wurde in GroBbritannien aufwen-
dig behandelt, mittlerweile ist das HI-Virus bei ihm seit Monaten nicht mehr
nachweisbar. Kann man also von einer ,Heilung” sprechen? Und was bedeu-
tet diese Nachricht fiir den globalen Kampf gegen HIV/Aids?

Ausloser der sensationellen Mel-
dung war ein Beitrag im Fachjour-
nal Nature Anfang Marz. Ein medi-
zinischer Fachartikel schilderte den
Fall eines an Lymphdrisenkrebs
erkrankten  und  HIV-positiven
Mannes. Nach einer speziellen
Therapie lieBen sich in seinem Blut
selbst 18 Monate nach Aussetzen
der antiretroviralen Behandlung
keine Erreger mehr finden." Das
mediale Echo war gewaltig, oft fiel
das Wort ,Heilung"

Ein Arzteteam in GroBbritan-
nien hatte den Patienten wegen
Krebs behandelt. Nach der Che-
motherapie griffen sie zu einer spe-
ziellen  Knochenmarktransplantation
(Stammzelltransplantation). Daftir such-
ten sie einen passenden Spender, der
zugleich eine seltene Gen-Mutation
aufwies. Sie bewirkt, dass viele Varian-
ten des HI-Virus nicht in die Immunzel-
len des Korpers eindringen kénnen.?
Das Vorgehen der Medizinerlnnen in
London orientierte sich dabei an dem
Fall des so genannten ,Berliner Patien-

"

ten.

Das erste Mal, dass ein Mensch mit
HIV von einem GroBteil der Fachwelt
als geheilt angesehen wurde, liegt
Uber zehn Jahre zurlck. Der Patient
wurde damals in der Berliner Charité
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Demonstration der Treatment Action Campaign
in Stidafrika im Jahr 2003. Auch wenn sich vieles
verbessert hat, erhalten lingst nicht alle HIV-

PatientInnen die notwendige Therapie.

behandelt, auch er litt an Krebs und
bekam fremdes Knochenmark. Aller-
dings wies er eine weit fortgeschrit-
tene Leukamie auf und erhielt zwei
Transplantationen, sowie eine deut-
lich starkere Chemotherapie. Auch
heute noch ist das Virus bei ihm nicht
mehr nachweisbar. Nach diesem Be-
handlungserfolg tauchten zudem wei-
tere Falle auf, in deren Zusammenhang
uber eine mogliche Heilung diskutiert
wurde, die jedoch sehr umstritten

bleiben.?

Heilung in Sicht?
So positiv die Entwicklung beim
,Londoner Patienten" verlaufen ist, so
sehr bedarf die aktuelle Meldung ei-

Foto: © TAC

ner kritischen Einordnung. Zum einen
ist der Begriff der Heilung im Kontext
von HIV/Aids auBerst unscharf. Die
Autoren der Nature-Studie sprechen
daher stattdessen von einem langfristi-
gen Riickzug der Erkrankung. Erinnert
sei an den Fall des ,Mississippi
Baby', das sich bei der Geburt
mit HIV ansteckte, spater aber
27 Monate lang ohne antiret-
rovirale Therapie keine Viren
mehr aufwies, ehe die Krank-
heit erneut diagnostiziert wur-

det

Zum anderen kann die Be-
handlung der zwei genannten
Patienten ohnehin nicht als
nahe Standardtherapie gese-
hen werden. Stammzelltrans-
plantationen sind Ultima Ratio,
extrem teuer und mit massiven
Risiken behaftet. Der Versuch,
die Behandlung des ,Berliner Patien-
ten" zu kopieren, schlug zuvor bereits
in mehreren anderen Fillen fehl, teils
mit Todesfolge. Das jeweils passende
Knochenmark mit zusatzlicher Mutati-
on zu finden, ist ebenfalls eine Mam-
mutaufgabe. Dariiber hinaus existie-
ren HI-Viren, die anderweitig in die
Zellen gelangen kénnen.

Neue Hoffnung, alte Probleme

So winschenswert medizinische
Fortschritte im Bereich HIV/Aids sind
- sie sollten nicht davon ablenken,
dass im globalen Kampf gegen die
Krankheit weiterhin vor allem soziale
Barrieren ein groBes Problem dar-
stellen.
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Anlasslich des letzten Weltaidsta-
ges konstatierte die WHO: ,Eine der
groBten Herausforderungen fur den
Kampf gegen HIV ist seit 30 Jahren
unverandert: HIV betrifft tberdurch-
schnittlich Menschen in vulnerablen
Bevolkerungsgruppen, die oft stark
marginalisiert und diskriminiert wer-
den!® Diese zu erreichen, ist eine
vordringliche Aufgabe fir die Welt-
gemeinschaft. Als wichtige Betrof-
fenengruppen sieht die WHO vor
allem Drogennutzerlnnen, Menschen
im  Gefangnis,  Sex-Arbeiterinnen,
Manner, die Sex mit Mannern haben
(MSM), sowie Transgender-Personen.

Stigma und  Kriminalisierung die-
ser Menschen fuhren z.B. zum Verlust
von Arbeit und Wohnraum, zu Inhaf-
tierung, Missbrauch und schlechterer
Gesundheitsversorgung. Die Auswir-
kungen lassen sich in Form steigender
Zahlen bei Neuinfektionen beobach-
ten — etwa in Teilen Osteuropas, in
Zentralasien oder Nordafrika. Durch
die Kriminalisierung von Drogennut-
zerlnnen und das Ablehnen von Pro-
grammen zur Risikominderung (z.B.
Bereitstellung sauberer Nadeln) stieg
beispielsweise in Zentralasien die An-
zahl an HIV-Neuinfektionen zwischen
2010 und 2017 um 30 Prozent$

Der Traum von Heilung kann
Hoffnung geben, aber eine riskante
Stammzelltransplation  gehort  eher
nicht dazu. Dennoch, medizinischer
Fortschritt, etwa in Form einer vorbeu-
genden Impfung, bietet im Feld von
HIV/Aids noch groBes Potenzial. Ein
Hoffen auf die Zukunft sollte jedoch
nicht vom Blick auf die Gegenwart
ablenken und davon, dass die vorhan-
denen Praventions- und Behandlungs-
moglichkeiten die Betroffenen  oft
nicht erreichen. Ein Zeitungskommen-
tar zu den Nachrichten aus London
mahnte: Wer von Heilung traumt, soll-
te die Griinde, die zur Infektion fiih-
ren, nicht vergessen. Wie ware es mit
einer Spritze gegen Diskriminierung
und Ausgrenzung?"’ (MK)

Deutschland

Startschuss fiir neues Projekt: Lerneinheit zu HIV /Aids

Ein neuer E-Learning-Kurs der BUKO Pharma-Kampagne soll das vielschich-
tige Themenfeld von Diskriminierung und Pravention starker in den Fokus
riicken und in zivilgesellschaftlicher Arbeit verankern. Das Online-Tool
richtet sich vor allem an international titige deutsche NROs sowie deren
Mitarbeiterinnen, halt aber auch fiir Aids-Beratungen in Deutschland und
Projekt-Finanzierer interessante Informationen bereit.

Der Kurs begreift HIV als weiterhin elementare globale Herausforderung,
verdeutlicht aber anhand von Landerbeispielen auch regional und national
spezifische Aspekte. So spielt HIV etwa in einigen Landern im Kontext von
Mutter-Kind-Gesundheit eine wichtige Rolle, in anderen wiederum besonders
in Verbindung mit Drogennutzung. In dem Tool soll verdeutlicht werden,
wie stark die Aspekte Therapie und Pravention zusammenhangen und
welche elementare Bedeutung Stigmatisierung und Diskriminierung haben,
sowie dlie in manchen Regionen existente Kriminalisierung von Menschen
mit HIV. Zusétzlich soll Nutzerlnnen praxisnah vermittelt werden, welche
medizinischen und soziokulturellen MalBnahmen sich im Kampf gegen die

Krankheit als addquat und erfolgreich erwiesen haben.

Der Startschuss fur das Projekt mit dem Titel ,HIV — bekampft aber nicht
besiegt” fiel im April. Im Frihjahr 2020 wird der Online-Kurs kostenlos auf
unserer Webseite zur Verflgung stehen.

1 GuptaR etal. (2019) HIV-1 remission following
CCR5A32/A32 haematopoietic stem-cell transplanta-
tion. NATURE; www.nature.com/articles/s41586-019-
1027-4 [Zugriff 04.04.2019]

2 DIEZEIT (2019) HIV-Heilung, die zweite. www.zeitde/

ncbinlm.nih.gov/pmdc/articles/PMC4240852/pdf/JIAS-
17-19859 pdf [Zugriff 05.02.2019]

5 WHO (2018) Why the HIV epidemic is not over.
wwwwho.nt/hiv-aids/latest-news-and-events/why-the-

hiv-epidemic-is-not-over [Zugriff 02.04.2019]

wissen/gesundheit/2019-03/aids-erreger-hiv-virus-...1
[Zugriff 04.04.2019]
3 Avert(2019a) 5 times HIV was “cured” www.avertorg/

6 Avert (2019b) Harm reduction for HIV prevention.
www.avert.org/professionals/hiv-programming/
prevention/harm-reduction [05.04.2019]

news/5-times-hiv-was-cured [Zugriff 27.03.2019]

4 Ananworanich ] & Robb M (2014) The transient HIV
remission in the Mississippi baby: why is this good
news? Journal of the International AIDS Society. www.

7 Kedves] (2019) Wo bleibt das Mittel gegen
Ausgrenzung? Siiddeutsche Zeitung 6. Marz
www.sueddeutschede/kultur/2.220/hiv-aids
heilung-1.4356968 [Zugriff 04.04.2019]

Neues aus dem Nebel

BMG-Netzwerk bleibt riskantes Provisorium

Der Global Health Hub Germany (GHHG) ist auch nach seinem Start noch
eine massive Baustelle. Zugleich bestatigen neue Einblicke, dass ganz grund-
legende Fragen zum Projekt in den Hintergrund geschoben werden.

Zweieinhalo Monate nach der of-
fiziellen Eroffnung des GHHG durch
das Bundesministerium fur Gesund-
heit (BMG) bleibt das Projekt ein Stein
des AnstoBes. Die Chance, der zivil-
gesellschaftlichen Kritik! durch klare
Bekenntnisse zu begegnen, wurde auf
politischer Seite mehrfach verpasst. So
wurden in einer kleinen Anfrage der
Bundestagsfraktion der LINKEN vom
18. Marz viele neuralgische Punkte

des Hubs angesprochen. Und auch
auf einer offentlichen Ministeriums-
veranstaltung am 12. April sollte der
GHHG Thema sein. In beiden Fallen
allerdings enttauschten die Rickmel-
dungen.

Die Katze im Sack

Mit einem umfangreichen Fragen-
katalog hatte Mitte Marz die LINKE
im Bundestag mit einer kleinen An-
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Global Health

frage zum Hub nachgehakt? Darin
wird nach den Ideengebern fur den
GHHG gefragt?® Dazu heiBt es in der
Antwort des BMG: ,Vertreter und
Vertreterinnen verschiedener nicht-
staatlicher Akteursgruppen sind mit
dem Wunsch nach mehr Vernetzung
und Austausch an das Bundeministe-
rium fur Gesundheit (BMG) herange-
treten.” Wer diese Gruppen sind, wird
wohlweislich nicht mitgeteilt. Dass vor
allem die Wirtschaft groBes Interesse
an dem konkreten Projekt hatte, ist je-
doch bekannt.! Wenig erhellend wir-
ken in diesem Zusammenhang auch
die AuBerungen der Gesellschaft fur
Internationale Zusammenarbeit (GIZ),
die die Aufgabe hat, den Hub zu ko-
ordinieren. Auf die Kritik an der ein-
seitigen Genese des GHHG reagierte
die GIZ im Lancet ausweichend.* Fakt
bleibt, dass die Ausrichtung des Hubs
im Wesentlichen schon festgelegt war,
ehe die Zivilgesellschaft in die Diskus-
sion mit einbezogen wurde.’

Laut dem BMG soll der Lenkungs-
kreis, dem eine elementare Rolle im
GHHG zukommt, aus rund 16 Mitglie-
dern bestehen — zwei aus jeder vom
Ministerium berlcksichtigten Akteurs-
gruppe. Wie befurchtet, wird der ers-
te Kreis jedoch nicht gewahlt, sondern
von Ministeriumsseite bestimmt. Nach
welchem Prozedere dieses Gremium,
das den GroBteil der Richtungsent-
scheidungen treffen soll, dann arbei-
tet, ist nach wie vor véllig unbekannt.
JEinzelheiten einer Verfahrensord-
nung werden gegenwartig diskutiert’
heiBt es dazu lapidar. Die fur eine Mit-
gliedschaft Umworbenen bekommen
momentan also die sprichwortliche
Katze im Sack angeboten.

Keine langfristige Finanzierung

Auf die Frage, wie unabhangig der
Hub sei, ist die Antwort in dem Bun-
destagsdokument interessanter, als es
auf den ersten Blick erscheinen mag:
,Da der Hub in den ersten drei Jahren
durch Mittel der Bundesregierung fi-
nanziert ist, ist er vom Einfluss privater
Geber und der Gesundheitsindustrie

Nr. 2 | Marz/April 2019

unabhangig” Zum einen bezieht sich
diese Aussage ausschlieBlich auf die
Anschubphase, der Hub ist jedoch
als Projekt ohne begrenzte Laufzeit
angelegt. Ob die Politik auch nach
den drei Jahren noch samtliche Kosten
tragt, bleibt offen. Wurden Mitglieder
anschlieBend bei der Finanzierung
eingespannt werden, wirde dies
schnell zu Lasten ressourcenschwache-
rer Akteure gehen und das Standing
von Industrie und Stiftungen weiter
aufwerten. Laut der GIZ, die das Se-
kretariat des Hubs stellt, soll noch ein
nachhaltiges Finanzierungskonzept fir
die Zukunft erarbeitet werden.* Zum
anderen stellt sich die Frage, welche
Hub-Gruppierungen am ehesten die
Méglichkeit  besitzen, thematische
Arbeitsgruppen (AGs) innerhalb des
GHHG ins Leben zu rufen und lang-
fristig zu bespielen. Die AGs sind ab-
seits des Lenkungskreises tatig und
sollen auch konkrete Projektideen
behandeln. Hier sind finanzielle und
personelle Ressourcen ebenfalls zen-
tral und bei einigen Akteursgruppen
(etwa Jugend und Zivilgesellschaft)
deutlich limitiert.

Pfusch am Bau

Noch diirftiger fiel die Debatte des
Themas in einer offentlichen Veran-
staltung zur globalen Gesundheitspo-
litik aus, zu dem das BMG im Berliner
GIZ-Sitz nicht-staatliche Akteure gela-
den hatte. Das Update zum Hub fiel
darin in den Schlussbeitrag, zu dem
in der Agenda seltsamerweise kei-
ne Fragerunde eingeplant war. Echte
Neuigkeiten gab es letztlich nur weni-
ge. Laut BMG hat der Hub bislang fast
170 Mitglieder, Details wurden nicht
bekannt. Als erste Aktivitat soll ein so
genannter Global Health Talk nun Mit-
te Juni statthnden und den Startschuss
fur AGs markieren.

In Anbetracht der vielen unge-
klarten Punkte ist dieses Vorgehen
verwunderlich. Ein Aphorismus, dem
Komponisten Anton Bruckner zuge-
schrieben, besagt: ,Wer hohe Tirme
bauen will, muss lange am Fundament

PHARMA-BRIEF

verweilen! Im Falle des GHHG, der
auch international ein Zeichen fir
Deutschlands Engagement fiir globale
Gesundheit setzen soll, hat das BMG
diese Sorgfalt bislang definitiv nicht
walten lassen. Augenblicklich spricht

wenig daftir, dass sich dies noch an-
dert. (MK)

1 Pharma-Brief (2018) Abgekartetes Spiel. Nr. 8-9, 5. 1

2 Deutscher Bundestag (2019) Drucksache 19/8479.
Kleine Anfrage der Abgeordneten Eva-Maria
Schreiber u.a. und der Fraktion DIE LINKE. http://dip21.
bundestagde/dip21/btd/19/084/1908479 pdf [Zugriff
08.042019]

3 Deutscher Bundestag (2019) Drucksache 19/9164.
Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage
der Abgeordneten Eva-Maria Schreiber u.a. und der
Fraktion DIE LINKE. http://dip2 1 bundestagde/dip21/
btd/19/091/1909164.pdf [Zugriff 15.04.2019]

4 Green A (2019) Germany 's Global Health hub. Lancet;
393,p 862
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Die niachste Schlappe
Brustkrebsmedikament bleibt ohne

Zusatznutzen

Das Krebsmedikament Palbociclib war mit viel Vorschusslorbeeren gestartet.
Doch nun kommt der nachste Dampfer. Der Gemeinsame Bundesausschuss
entschied nach griindlicher Auswertung einer zweiten Studie endgtltig, dass

es keinen zusatzlichen Nutzen gibt.

Zur Erinnerung: Mit drei Studien
versucht(e) der Hersteller die Vorteile
von Palbociclib’ zu belegen: Mit Palo-
ma 1 und 2 fur Frauen mit Brustkrebs
in der Erstlinientherapie? und mit Pa-
loma 3 fur Frauen nach Vortherapien.?
Bei der Zulassung war keine der drei
Studien abgeschlossen und Vorteile
fiir das Uberleben waren noch nicht

fen bzw. keine endgtiltigen Ergebnisse
vorlagen, war der Beschluss befristet.®

Bereits direkt nach diesem Beschluss
wurden die Endergebnisse von Palo-
ma 1 bekannt: Kein Uberlebensvor-
teil fur die betroffenen Frauen — aber
mehr Nebenwirkungen* Im Sommer
2018 wurden die Endergebnisse von

Palbociclib: Transparenz von Entscheidungen

Gerade angesichts der gegenwartigen Debatte um eine gemeinsame europaische
Nutzenbewertung lohnt ein genauer Blick auf die Verfahren in verschiedenen Landern,
um daraus resultierende Probleme erkennen zu kénnen. In der von der englischen Bewer-
tungsagentur NICE veréffentlichten Dokumentation zu Palbociclib waren die Daten zur

Uberlebenswahrscheinlichkeit
der Brustkrebspatientinnen

was

geschwarzt. letrozole alone arm
Till Bruckner von transpari-  gione am
med hatte mit Hilfe des briti-

in the palbociclib plus letrozole arm, and
1

Survival probability at 1 year was in the palbociclib plus
letrozole arm, and in the letrozole alone arm and at 2 years

in the palbociclib plus letrozole arm, and [lllin the

At 3 years, survival probability was
itn the letrozole

schen Informationsfreiheitsgesetzes versucht, an die geschwarzten Daten zu kommen.?
Doch seine Anfrage wurde negativ beschieden. NICE antwortete: ,[... ] die geschwarzte
Information wurde von Pfizer als kommerziell sensitiv eingestuft und eine Offenlegung
kénnte ihren kommerziellen Interessen schaden.” Auch das &ffentliche Interesse an den
Ergebnissen tberwdége nicht, denn dazu gehére auch das Interesse von NICE, ,das
Vertrauen der Hersteller aufrecht zu erhalten” Nur so kénne das Institut auch kunftig
vertrauliche Daten von den Firmen bekommen und weitere Bewertungen durchfiih-
ren. Die Freiwilligkeit ist also ein Problem. In Deutschland dagegen ist der Hersteller
per Gesetz verpflichtet, die Daten vorzulegen. Wéhrend hierzulande Palbociclib
keinen Zusatznutzen zuerkannt bekam, wurde das Medikament in England aufgrund
von dem Surrogatparameter ,progressionsfreies Uberleben” positiv bewertet — nach

Vereinbarung eines geheim gehaltenen Rabatts.’?

1 wwwinice orguk/guidance/ta495/documents/committee-papers-5 [Zugriff 23.4.2019]
2 Bruckner T (2018) Redacted information in NICE appraisal: STA Palbociclib. wwwawhatdotheyknow.com/request/redacted

information_in_nice app 2#incoming-1288737 [Zugriff 23.4.2019]

3 NICE (2017) Palbociclib with an aromatase inhibitor for previously untreated, hormone receptor-positive, HER2-negative, locally
advanced or metastatic breast cancer wwwi.nice orguk/guidance/ta495/chapter/1-Recommendations

belegt* Die erste Nutzenbewertung
vom Mai 2017 durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss (G-BA)® verlief
fur alle Patientinnengruppen negativ,
das Urteil lautete ,kein Zusatznutzen”
fur Palbociclib. Da zum Zeitpunkt der
Beschlussfassung alle Studien noch lie-
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Paloma 3 fir die Behandlung von
Frauen, die bereits Vortherapien er-
halten hatten, bekannt: In dieser Stu-
die sicherte Palbociclib ebenfalls kein
langeres Uberleben. Obwohl der
Hersteller versuchte, die Resultate
schonzurechnen,” blieb der G-BA jetzt

Nutzenbewertung

in einer neuen Bewertung bei seinem
urspriinglichen Urteil, dass fur diese
Patientinnen kein Zusatznutzen durch
den neuen Wirkstoff belegt ist.®

Das Institut fur Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit im  Gesundheitswesen
(IQWiG) hatte dafur die Daten des
Herstellers genau unter die Lupe ge-
nommen und der G-BA sich in der
anschlieBenden  Diskussion  groBe
Muhe gegeben. Der G-BA hob meh-
rere Kritikpunkte hervor. So wurden
nachtraglich mehr Frauen in die Studie
aufgenommen als urspriinglich ge-
plant — und das, wo fur den Hersteller
nicht so erfreuliche Zwischenergeb-
nisse schon bekannt waren. Das riecht
nach Manipulation. Mindestens eben-
so wichtig: Ungewohnlich viele Frauen
waren wahrend der Paloma 3-Studie
~verlorengegangen', fur sie lagen kei-
ne Daten zum Uberleben vor. Dass
die fur diese Patientinnengruppe ge-
wihlte Vergleichstherapie Fulvestrant
als alles andere als optimal gilt, ist ein
weiterer Schwachpunkt.

Nachdem nun fur drei von vier Pa-
tientinnengruppen das Urteil ,kein
Zusatznutzen" feststeht, bleibt als letz-
ter Rettungsanker fir den Hersteller
fur die Erstlinientherapie bei Frauen
nach der Menopause nur noch die
Paloma 2-Studie. Bisherige Zwischen-
ergebnisse zeigen aber (noch) keinen
Uberlebensvorteil. Und die Dauer
der Studie wurde schon zweimal ver-
langert, um doch noch positive Ergeb-
nisse zu erzielen. Die erste Frist zur
Vorlegung der Daten beim G-BA lief
bis zum 1.3.2019, aber der Hersteller
signalisierte schon letztes Jahr, dass er
sie nicht einhalten kann. Jetzt mussen
die Daten bis zum 2.1.2021 vorgelegt
werden.

Man rufe sich in Erinnerung: Ende
2016 wurde Palbociclib  aufgrund
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Forschung

wenig tragfahiger Daten zugelassen.
Erst vier Jahre danach kann eine aus-
sagekraftige Bewertung des Nutzens
fur eine nicht unwesentliche Gruppe
von Patientlnnen begonnen werden.
Klarheit, ob wenigstens eine Patien-
tinnengruppe von dem Medikament
profitiert, gibt es also erst Mitte 2021
nach Abschluss der Bewertung durch
den G-BA.

Wem niitzt es?
Der Wirkstoff kostet tiber 66.000 €
pro Patientin und wird zusatzlich zur

bisherigen Medikation gegeben. Fur
den Hersteller ein gutes Geschaft.

Fir Frauen, die von Brustkrebs be-
troffen sind, sind die Ergebnisse der
unabhangigen Bewertung von Palbo-
ciclib enttduschend. Denn sie hoffen
zu Recht auf bessere Behandlungs-
moglichkeiten. Allerdings darf man
dabei nicht aus den Augen verlieren,
dass der Hersteller den Hype um das
Medikament kraftig geschurt hat. Lei-
der machen leere Versprechen nie-

mand gesund. (JS)

Langer priifen bringt Erkenntnisse

Nachbeobachtungen von klinischen Studien

Studien zu therapeutischen Interventionen dauern oft nicht lange genug, um
die Ergebnisse sicher interpretieren zu kénnen. Wissenschaftlerlnnen aus Ka-
nada und Australien haben jetzt untersucht, welche zustzliche Erkenntnisse
die Weiterverfolgung der Teilnehmerlnnen nach Ende der Studie durch rou-
tinemaBig erhobene Patientendaten bietet.’

Wie lange klinische Studien dauern,
ist oft von dkonomischen Interessen
gepragt. Ein kirzere Dauer ist nicht
nur preiswerter, vor allem kann sie zu
einer friheren Zulassung filhren. Das
bedeutet mehr Geld fur den Herstel-
ler, denn eine langere Patentlaufzeit
bedeutet ein langeres Monopol und
damit hohere Einnahmen. Was bei der
Eile nicht selten auf der Strecke bleibt,
sind aussagekraftige Daten uber den
tatsachlichen Nutzen fiir die PatientIn-
nen.

Die Nachverfolgung des Krank-
heitsverlaufs Uber das eigentliche
Studienende hinaus bietet einen Rea-
litatscheck. Werden die ersten Ergeb-
nisse bei spateren Untersuchungen
bestatigt oder widerlegt?

Voraussetzung fur die Weiterverfol-
gung des Krankheitsverlaufs bei den
Versuchspersonen nach Studienen-
de sind krankheitsbezogene Regis-
ter oder routinemaBig gespeicherte
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elektronische Patientenakten, die sich
mit den Daten der klinischen Studie
verknipfen lassen. Entsprechend kon-
zentrierte sich die fortgesetzte Beob-
achtung von Patientlnnen auf wenige
Lander, die solche Daten in groBerem
Umfang erfassen: Skandinavien, USA,
GroBbritannien, Niederlande, Austra-
lien, Neuseeland und Kanada.

Die Autorlnnen fanden immerhin
113 Studien, bei denen eine anschlie-
Bende systematische Nachverfolgung
durchgefiihrt wurde. Die Bandbreite
der gepruften Interventionen reichten
von Medikamenten tiber Operations-
verfahren bis zu Friherkennungsun-
tersuchungen. Auf der positiven Seite
kann verbucht werden, dass in 28,4%
der Studien ein signifikanter Nutzen
erst bei der verlangerten Beobach-
tung festgestellt werden konnte. An-
dererseits loste sich bei 7,7% der Falle
der scheinbar vorhandene Nutzen in
Nichts auf. Und in 9% der Falle wur-
den unerwinschte Wirkungen erst

PHARMA-BRIEF

Palbociclib ist zugelassen fiir Hormonrezeptor (HR)-

positiven, humanen epidermalen Wachstumsfaktor-

Rezeptor-2(HER2)-negativen lokal fortgeschrittenen

oder metastasierten Brustkrebs

2 Zur Erstlinientherapie in Kombination mit einem
Aromatasehemmer

3 In Kombination mit Fulvestrant bei Frauen, die zuvor
eine endokrine Therapie erhielten

4 Pharma-Brief (2017) Viel Larm um nichts? Nr. 4, S. 4

5 G-BABeschluss vom 1852017 www.g-bade/
bewertungsverfahren/nutzenbewertung/269/#tab/
beschluesse

6 Ausnahme: Erstlinientherapie bei Frauen vor der
Menopause. Dazu hatte der Hersteller keine Studie
durchgefiihrt. Fur diese Patientinnengruppe war der
Beschluss vom 18.5.2017 endgiiltig.

7 Pharma-Brief (2018) Brustkrebs: Leere Versprechen.
Nr 6, 5. 4

8 G-BA(201) Beschluss vom 22.3.2019 www.g-bade/
bewertungsverfahren/nutzenbewertung/394/#tab/
beschluesse

nachtraglich erkannt. Bei 21,9% besta-
tigte sich die bereits bei Studienende
prognostizierte Nutzlosigkeit bzw. der
fehlende Vorteil der Intervention.

Auch wenn in den meisten Nach-
beobachtungen die Randomisierung
(Zuordnung der Patientlnnen zu den
Studienarmen nach dem Zufallsprin-
zip) aufrecht erhalten wurde, bleiben
Einschrankungen: Die  Verblindung
war nicht immer gewahrleistet, und
die weitere Behandlung der Patien-
tinnen kann unterschiedlich gewesen
sein. Auch die Vollstandigkeit der Re-
gisterdaten ist fraglich, allerdings wer-
den schwerere Ereignisse wie Krebs-
erkrankungen,  Herzinfarkte  oder
Schlaganfdlle eher erfasst.

In vielen Fallen war unklar, ob nur
bestimmte handverlesene Ergebnisse
weiter beobachtet wurden, Rosinen-
pickerei ist also nicht ausgeschlossen.
Trotz allem birgt diese Analyse eine
wichtige Botschaft: Man kann den
ersten Ergebnissen von Studien nicht
immer vertrauen. (]JS)

1 Fitzpatrick T et al. (2018) Assessment of long-term
follow-up of randomized trial participants by linkage

to routinely collected data. JAMA open; 1, p 186019,
doi: 10.1001/jamanetworkopen.2018.6019
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Niederlande:
Vertreterlnnen gestoppt

In den Niederlanden wird GlaxoS-
mithKline keine Pharmavertreterlinnen
mehr zu den Hausérztinnen schicken.
Begrindung der Firma: ,Die Gesell-
schaft ist negativer gegentber der
pharmazeutischen Industrie gewor-
den. Das bedeutet, die Besuche bei
den Arzten waren nicht linger effek-
tiv' Der Verband der Hausarztinnen
begriBte die Entscheidung. Er wiirde
seinen Mitgliedern schon langer raten,
keine Vertreterlnnen zu empfangen.!

s

USA: Diabetes
todlicher

In den USA hat sich die Situation fuir
Diabetikerinnen verschlechtert. Zwi-
schen 1990 und 2010 hatte die Zahl
der durch die Krankheit verursachten
Komplikationen wie Herz-Kreislau-
ferkrankungen, Nierenversagen und
Amputationen  kontinuierlich abge-
nommen. Seither hat sich der Trend
gedreht, die Zahlen steigen wieder.
Drei  Wissenschaftler vermuten als
wichtigste Ursache die Wirtschafts-
krise von 2008-2009, die zahlreiche
Birgerlnnen ins Elend gestirzt hat.?
Besonders stark ist die Zunahme der
Erkrankungen bei jungeren Diabetike-
rinnen, hier konnten Einkommensver-
luste und schlechte soziale Absiche-
rung eine Rolle spielen. Selbst die in
Lohn und Brot sind betroffen, denn
bei fast der Halfte der jungeren Be-
schaftigten haben die Arbeitgeber auf
Versicherungspolicen gewechselt, die
bei Inanspruchnahme von Arztinnen
und Krankenhausern hohere Kosten
verursachen. Die nachgewiesene Fol-
ge: Solche Versicherte kommen hau-
figer erst als Notfall ins Krankenhaus,
weil sie ihre Behandlung verschlep-
pen.’?

Entsprechende  Langzeitdaten fur
Deutschland fehlen bislang.* Es ist al-
lerdings zu vermuten, dass sich hier-

8

zulande aufgrund der besseren sozia-
len Absicherung Krisen nicht so stark
auswirken. Das andert nichts an der
Tatsache, dass die Lebenserwartung
des armsten Teils der Bevolkerung in
Deutschland deutlich geringer ist: ,Be-
zogen auf die mittlere Lebenserwar-
tung bei Geburt betragt die Differenz
zwischen der niedrigsten und hochs-
ten Einkommensgruppe bei Frauen
4,4 Jahre und bei Mannern 8,6 Jahre!
Und von Diabetes sind armere Men-
schen wesentlich haufiger betroffen.

(Js)

Klimawandel:
Moskitorisiko steigt

Forscherlnnen aus den USA und
Stidafrika haben errechnet, wie sich
der Klimawandel auf die Ausbreitung
von zwei Muickenarten® auswirken
wird, die Dengue-Fieber, Zika und
Chikungunya-Fieber Ubertragen.” Da-
bei geht es keineswegs nur um die Zu-
kunft: Bereits 2016 hat es wegen der
Erwarmung erstmals eine Infektions-
welle mit Zika in Florida gegeben. In-
nerhalb der nachsten 30 Jahre kénnte
die veranderte Ausbreitung der Mu-
cken eine halbe Milliarde Menschen
mehr als heute dem Risiko dieser Tro-
penkrankheiten aussetzen. Die beste
VorbeugungsmaBnahme: Den Klima-
wandel stoppen. (JS)

Kanada: Mehr
Transparenz

Vor (ber vier Jahren hatte das kana-
dische Parlament ein Gesetz beschlos-
sen, dass die Zulassungsbehorde die
ihr vorliegenden klinischen Daten zu
Arzneimitteln offentlich machen muss.
Anfang diesen Jahres hat die Behorde
sich endlich Regeln dafur gesetzt und
im April die ersten Informationen zu
Studien ins Netz gestellt? Die Art der
Veroffentlichung gleicht in weiten Tei-
len denen der europaischen Behorde
EMA. Einiges macht Kanada aber bes-
ser: So werden auch Daten zu Medi-

Aus aller Welt

zinprodukten verdffentlicht und he-
runterladen darf sie jedeR. Die EMA
erlaubt das nur nach Registrierung
und ausschlieBlich  EU-Birgerinnen.
Ein Vater hatte das 2014 verabschie-
dete und ,Vannesa’s law" genannte
Gesetz angestoBen. Terence Young
lieB sich sogar zum Abgeordneten
wahlen, um mehr Offenheit in die Arz-
neimittelzulassung zu bringen. Seine
Tochter war gestorben, nachdem sie
ein — spater wegen schweren uner-
wiinschten Wirkungen vom Markt ge-
nommenes — Medikament eingenom-
men hatte.? (JS)
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Das Letzte

Dariiber hinaus gibt es einige
verschreibungspflichtige Arznei-
mittel, deren Wirksamkeit nicht
ausreichend bewiesen ist. Dafiir
miissen Patienten ebenfalls selbst
in die Tasche greifen. ,Patienten
kénnen die Kosten fiir Arzneimit-
tel allerdings steuerlich geltend
machen”

Aus einer Pressemitteilung des kommerziellen
Apotheken-Preisvergleichsportals apomio vom
17.4.2019. Man kénnte auch sagen: Férderung der
Scharlatanerie auf Steuerzahlerkosten.
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