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Orphan Drugs: Lukrative Nische

Viel Geld fiir die Industrie, wenig Nutzen

fur Patientlnnen

Vor 20 Jahren trat in der EU die Orphan Drugs-Verordnung in Kraft. Sie soll-
te die Entwicklung von Medikamenten gegen seltene Erkrankungen fordern.
Doch der Erfolg ist bescheiden, die Mitnahmeeffekte enorm. Der ohnehin
lange Patentschutz wird extrem verlangert, Wettbewerb verhindert.

Das belegt jetzt eine Evaluation der
Europaischen Kommission." Von 2001
bis 2017 wurden 131 Orphan Drugs
zugelassen.? Aber nur bei einem klei-
nen Teil von ihnen (18 bis 24) hat die
Einfuhrung der Medikamente mit den
gunstigeren Rahmenbedingungen zu
tun, die die Gesetzgebung geschaffen
hat (Beratung, einfachere Zulassung
und langere exklusive Vermarktung).
Der Rest ware nach Einschatzung der
Kommission also auch ohne diese
zusatzlichen Anreize auf den Markt
gekommen. Der Versuch, bessere Be-
handlungsmoglichkeiten fiir seltene
Erkrankungen gezielt zu fordern, ist
weitgehend gescheitert.

Wenig Liicken gefiillt

Anders als man erwarten koénnte,
bieten die meisten Orphans nicht
die erste Moglichkeit, eine Krankheit
Uberhaupt mit einem Medikament zu
behandeln, also eine Behandlungs-
lucke zu schlieBen. Drei Viertel aller
Zulassungen von Orphans betreffen
seltene Erkrankungen, fur die es schon
eine Behandlungsmaglichkeit gibt. Die
haufigste Indikation ist dabei Krebs.

Das ist moglich, weil ein Medika-
ment auch den Orphan-Status bekom-
men kann, wenn es zwar eine Behand-
lungsmoglichkeit gibt, diese aber nicht
zufriedenstellend ist. Dann wiederum
sollte der neue Wirkstoff ,besser” sein

als bereits auf dem Markt befindliche
Medikamente. Diese Klausel wird al-

lerdings recht groBzlgig ausgelegt.

Orphans nicht lohnend?
Eine der Grundannahmen der
Orphans-Gesetzgebung, dass Medi-
kamente gegen seltene Erkrankungen

Den Aufruf unterzeichnen!S. 6

nicht profitabel seien, hat sich in vielen
Fallen als falsch erwiesen. Ein Grund
dafir ist, dass die Definition fur ,sel-
ten" mit 1 von 2.000 Personen ziemlich
groBzugig gesetzt ist. Das bedeutet als
Obergrenze allein in der EU* einen
Markt von tGber 200.000 Patientinnen.
Nur jedes dritte zugelassene Orphan
Medikament hat eine Zielgruppe von
weniger als 20.000 Betroffenen.

Theoretisch gibt es noch die Mog-
lichkeit, auch fir andere Medikamen-
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Liebe Leserlnnen,

,Patente téten” — das ist eine
harte Aussage. Wir haben ge-
zogert, sie zu verwenden. Aber
leider ist sie wahr und darum
muss das Problem auch auch so
benannt werden. Patente haben
Uiber Jahre verhindert, dass im
globalen Stiden Menschen mit
HIV mit Medikamenten versorgt
wurden. Patente bieten keinen
Anreiz, Mittel gegen Krankheiten
zu entwickeln, bei denen die
meisten Betroffenen arm sind.

Der Versuch, die Entwicklung
von Medikamenten gegen sel-
tene Krankheiten mit noch mehr
Patentschutz zu férdern, macht
die Industrie reicher, aber die
Patientinnen nicht unbedingt
gestinder (siehe links). Reiche
Lander sichern sich den Zugang
zu Covid-19-Impfstoffen und
schiitzen Patente, statt eine
gerechte Verteilung zu planen

(S. 8).

Das Patentsystem ist krank. Al-
ternativen mussen entwickelt
werden. Das fordern wir mit
unserem Aufruf (S. 6). Wir wiir-
den uns freuen, wenn Sie ihn
unterzeichnen.

thr 93%
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te, bei denen es mehr Patientlnnen
gibt, den Orphan-Status zu erreichen.
Der Hersteller muss dafir glaubhaft
machen, dass das Produkt ansonsten
unwirtschaftlich sei. Das konnte zum
Beispiel fir neue Antibiotika zutref-
fen, die ja nur sehr selten verordnet
werden sollten. Bei diesem Verfahren
ist es nach einiger Zeit eine Uberpri-
fung vorgesehen: Werden dann Ge-
winne erzielt, geht der Schutzstatus
verloren.* Diese Klausel wurde aber
letztlich kein einziges Mal in Anspruch
genommen.

Im Entwurf der Orphan-Gesetzge-
bung war fiir seltene Erkrankungen
ursprunglich ebenfalls eine Preisbrem-
se vorgesehen. Mitgliedsstaaten hat-
ten dann gegen den Status Einspruch
einlegen konnten, wenn der Herstel-
ler ,einen Preis verlangt, der nicht zu
rechtfertigen ist" Eine solche Klausel
ware allerdings sinnvoll. Es gibt 20 Or-
phans, die 2019 einen Jahresumsatz
von tber einer Milliarde € erzielten.
Diese sind alles andere als besonders

schutzbedrftig.

Krasse Gewinne

Extremstes Beispiel ist das Krebs-
medikament Revlimid™ (Lenalidomid),
das seit Markteinfihrung einen Um-
satz von tber 55 Milliarden € erzielt
hat. Der Wirkstoff ist chemisch ein
enger Verwandter von Thalidomid
(Contergan’), das Ende der 1950er
Jahre bis Anfang der 1960er Jahre
fur zahlreiche mit Missbildungen bei
Neugeborenen verantwortlich war.®
Lenalidomid wurde mit zeitlichem Ab-
stand fur drei Krebsarten als Orphan
zugelassen und bekam so insgesamt
19 Jahre zusatzliche Marktexklusivitat.*
Das bedeutet faktisch eine erhebliche
Verlangerung des Patentschutzes. Die-
ses Monopol gilt fur alle Indikationen,
also auch fur iltere, fur die der Schutz
ansonsten langst abgelaufen ware.

Alter Wein in neuen Schldauchen
Eine weitere Fehlentwicklung sind
neue Orphan-Indikationen fiir alte
Praparate, die langst keinen Schutz
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mehr genossen. Das trifft auf 19% aller
zugelassenen Orphans zu. Damit ver-
bunden sind krasse Preissteigerungen,
die - so die EU-Kommission — in kei-
nem Verhaltnis zu den Forschungskos-
ten stehen.!

Chenodeoxycholsaure (CDCA) wur-
de 1974 zur Behandlung von Gallen-
steinen eingefuhrt und gilt als medizi-
nisch uberholt. 2010 kaufte Leadiant®
die Rechte und beantragte spater bei
der europaischen Kontrollbehorde
EMA eine Zulassung des Wirkstoffs
gegen eine seltene Stoffwechselkrank-
heit.” Dabei hatte die Firma diese An-
wendungsmoglichkeit gar nicht selbst
entdeckt. Das hielt Leadiant nicht
davon ab, den Preis auf das 450-fa-
che anzuheben. Dadurch kostet die
Behandlung pro PatientIn jetzt knapp
300.000 € pro Jahr.

Zugang fiir wen?

Selbst nach Ablauf der Marktexklusi-
vitat setzt selten Wettbewerb ein. Bei
70 Orphans ist der Schutz inzwischen
abgelaufen. Doch nur bei jedem fiinf-
ten davon ist ein Konkurrenzprodukt®
auf den Markt gekommen, fur den
Rest gibt es immer noch ein De-facto
Monopol*

Ein weiteres gravierendes Problem:
Der Orphan-Status fir den Hersteller
bedeutet erhebliche finanzielle Vor-
teile, verpflichtet ihn aber nicht, das
Medikament auch EU-weit bereitzu-
stellen. So waren 2016 in Deutschland
126 Orphans verfugbar, in Finnland
75 und in Litauen gerade einmal 32.
Vielen Patientlnnen in Europa bleibt
der Zugang zu den Produkten also
verwehrt.

Kosten als Black Box

Ein wesentlicher Schwachpunkt in
der Analyse der EU ist die schwache
Datenlage zu den Kosten der Medi-
kamentenentwicklung. Die Hersteller
weigerten sich oder waren unfihig,
entsprechende Zahlen zu liefern. So
bleibt die Behauptung der Industrie,
Orphans zu entwickeln bediirfte zu-
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satzlicher Forderung, eine unbelegte
Aussage. Als sicher gilt, dass die klini-
schen Studien — also der teuerste Teil
der Forschung — fur Orphans mit viel
weniger Patientinnen  durchgefuhrt
werden, die Kosten also deutlich ge-
ringer sind. Ebenfalls nicht ermitteln
konnte die Kommission Zahlen zum
offentlichen  Forschungsinput. Dabei
gibt es durchaus Hinweise: Bei den
neuen extrem teuren Gentherapien
wird derzeit die Halfte aller klinischen
Studien ausschlieBlich von offentli-
chen Geldgebern finanziert?

Die Kommission hat versucht, sich
mit der Ermittlung von Umsatzzahlen
und Daten von Wirtschaftsanalys-
ten zu behelfen. So kam eine dltere
Modellrechnung von 2008 zu dem
Ergebnis, dass die Kapitalrendite fur
Orphan Drugs doppelt so hoch ist wie
fur andere Medikamente.

Es ist also dringend an der Zeit,
das Fordersystem fiir die Erforschung
seltener Krankheiten zu tberdenken.
Denn ein sinnvolles System muss da-
fur sorgen, dass mehr Patientlnnen, fiir
die es bislang gar keine Behandlung
gibt, eine Chance auf die Entwicklung
wirksamer Medikamente erhalten,
Mitnahmeeffekte verhindern und fur
bezahlbare Preise sorgen. (JS)
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&plugin=18&danguage=de&pcode=tps00001 [Zugriff
27.9.2020]
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5 Lenalidomid kann ebenfalls solche Schaden auslésen, die

Verschreibung unterliegt deshalb starken Restriktionen.

6 Friher Sigma Tau
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8 Da es sich meist um Biologika handelt, wéren das in der
Regel Biosimilars.
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Die (Wieder-)Herstellung einer WHO fiir die Menschen

Von Anne-Emanuelle Birn und Laura Nervi

Wahrend sich globale Gesundheitsexperten, Politiker, zivilgesellschaftliche
Gruppen und sechs der G7-Fiihrer versammeln, um die Weltgesundheitsor-
ganisation (WHO) zu unterstiitzen und etwas gegen die Diskreditierung der
Organisation durch die US-Regierung und dem Zuriickhalten der Mitglieds-
beitrage zu unternehmen, ist es an der Zeit fiir eine Reflektion.

Zweifellos ist die WHO ein ent-
scheidender Akteur? wenn es darum
geht, uns durch die COVID-19-Pan-
demie zu fuhren, mit den Mitglieds-
staaten bei der Entwicklung von Not-
fallplanen fur die Pandemie (auch fur
nachfolgende Wellen der Krankheit)
zusammenzuarbeiten, wichtige epi-
demiologische Daten zu sammeln,
zu analysieren und zu verbreiten,
eine wissenschaftliche fundierte Po-
litik zu entwickeln und Ratschlage zu
verbreiten. Sie kann Richtlinien fur
Tests, physische Distanzierung und
andere MaBnahmen im Bereich der
offentlichen  Gesundheit aufstellen,
Normen fur die Datensammlung und
den Informationsaustausch festlegen
und die Forschung fur Medikamente
und Impfstoffe unterstitzen. Bei an-
gemessener Finanzierung und einem
Mandat der Mitgliedsstaaten hat die
WHO das Potenzial, den Transport
von personlicher  Schutzausriistung
und anderen wichtigen Hilfsgiitern
zum Schutz der in der ersten Reihe
stehenden Gesundheitsfachkrafte zu
verstarken und als internationaler Ko-
ordinator fur die ethische und gerech-
te Verteilung von Diagnostika, Impf-
stoffen, Therapeutika und Ausristung
zu sorgen. GemaB den Internationalen
Gesundheitsvorschriften ist die WHO
befugt, einen Gesundheitsnotstand
von internationaler Bedeutung aus-
zurufen. Das hat sie am 30. Januar fur
Covid-19 gemacht und es ermoglicht
ihr, in ,Echtzeit" zu reagieren?

Hat die WHO irgendwelche Fehler
gemacht? Die bevorstehende ,unpar-
teiische, unabhangige, umfassende”
Uberpriifung der Reaktion der WHO
auf COVID19 wird diese aufdecken.*
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Aber die Zuruckhaltung der WHO
war von Anfang an durch ihre reale
Entscheidungsstruktur, ihre  einge-
schrankte Reichweite (sie ist abhangig
von der Berichterstattung der Lander,
ob diese die Regeln einhalten und
es fehlen ihr Durchsetzungsmecha-
nismen) und ihre Abhangigkeit von
freiwilligen Geldgebern, die in ihrem
eigenen Interesse handeln, vorbe-
stimmt.

Es bleiben hartnackige Fragen zu
Chinas verzégertem  Informations-
austausch mit der WHO. Dennoch
hat die WHO, nachdem die chinesi-
schen Behsrden die Ubertragung von
Mensch zu Mensch bestatigten, mit
China zusammengearbeitet, um die
Welt vor diesem international besorg-
niserregenden  offentlichen Gesund-
heitsnotstand zu warnen und auBer-
gewohnliche MaBnahmen zu seiner
Eindammung zu empfehlen.

Ein anderer Aspekt: Nach internati-
onalem Druck revidierte China seine
COVID-19-Todeszahlen nach oben’
und korrigierte Ungenauigkeiten. Die
verspatet bekanntgewordene traurige
Bilanz der Todesfalle in Heimen und
Pflegeheimen ua. im Vereinigten Ko-
nigreich, in Italien, Frankreich, Spanien
und den Vereinigten Staaten wird im
Gegensatz dazu entschuldigt oder die
Kritik zumindest mit Blick auf die ge-
genwartigen besonderen Umstande
abgemildert.

Dartiber hinaus haben Linder, die
den Rat der WHO befolgt haben
— darunter Deutschland, Vietnam, Is-
land, Danemark, Neuseeland, Studko-
rea und Finnland - von den Leitlinien

der WHO profitiert. (Taiwan als Nicht-
WHO-Mitglied hat diesen Rat faktisch
antizipiert, aber das ist eine andere
Geschichte.) Zusammenfassend lasst
sich sagen, dass die WHO, selbst wah-
rend sich die lebenswichtigen Lern-
und Veranderungsprozesse noch ent-
wickeln —was in allen Landern gesche-
hen sollte —, die Moglichkeit haben
sollte, ihre Arbeit zu tun.

Doch eine Sorge tbertrifft alle an-
deren: Die WHO wurde in der Tat
.gekapert” Die progressive Verfas-
sung der WHO von 1948 hatte eine
demokratische  Regierungsfuhrung
durch die jahrliche Weltgesundheits-
versammlung und einen rotierenden,
gewahlten Exekutivrat mit 34 Mitglie-
dern geschaffen® Jahrzehntelang wur-
de die WHO jedoch daran gehindert,
ihre Politik unabhangig zu gestalten.
lhre Agenda wurde durch machtige
Mitgliedsstaaten, deren transnationa-
len Konzerne (TNK) und philanthro-
pische Stiftungen sowie durch interna-
tionale Finanzinstitutionen beeinflusst.

Seit 2010 versucht die Global Re-
design Initiative des Weltwirtschafts-
forums, die Vereinten Nationen (UN),
darunter auch die WHO, in ein Sys-
tem der ,Multistakeholder-Gover-
nance” umzuwandeln, das von den
Interessen von TNKs, Philanthropen
und der Finanzwelt beeinflusst wird?
Dabei werden offentliche Gelder und
die Legitimitat der UN in private pro-
fitorientierte Bestrebungen kanalisiert.

Die WHO, die inmitten des friihen
Kalten Krieges und der Entkolonia-
lisierungskampfe gegriindet wurde,
war immer unvollkommen. lhre ersten
Jahrzehnte waren von US-geférderten
Kampagnen gegen Krankheiten wie
Malaria und Frambésie beherrscht,
fur die bereits die technischen Hilfs-
mittel zur Verflgung standen (DDT
und Penicillin), aber den gesundheits-

3



PHARMA-BRIEF

bezogenen Lebensbedingungen und
der Entwicklung tragfahiger Gesund-
heitssysteme wurde wenig Aufmerk-
samkeit geschenkt. Wahrend durch
die Zusammenarbeit von den USA
und der UdSSR in den 1960er bis
1970er Jahren die Pocken ausgerottet
wurden,'® drangten die Lander der
Dritten Welt" auf eine Neuorientie-
rung: ,Gesundheit fir alle
bis zum Jahr 2000 verkor-
pert durch die Erklarung
von Alma-Ata von 1978."
Das war fur die WHO und
die Welt die beste Chan-
ce, Gesundheit und Wohl-
befinden durch einen, auf
primarer  Gesundheits-
versorgung  basierenden
Ansatz, der auf dem Recht
auf Gesundheit, sozialer
Gerechtigkeit und einer |
neuen internationalen |
Wirtschaftsordnung  ba-
siert, gerecht zu verbes-
sern — das alles vor dem
Hintergrund der schwie-
rigen  Machtasymmetrien
insbesondere  zwischen

Nord und Sud.”

Doch in den 1980er
Jahren, wiahrend einer
weltweiten  Schuldenkrise
und Rezession sowie ei-
ner neoliberalen ideologi-
schen Wende, wurde die
WHO von der britischen
Thatcher- und der Reagan-
Regierung der Vereinigten
Staaten schikaniert. Letzte-
re kirzte ihre Mitgliedsbeitrage bei
der UN einseitig und hielt dann ihre
WHO-Beitrage von 1986 bis 1988
ganz zuriick. Diese MaBnahmen ziel-
ten zumindest teilweise darauf ab,
die WHO fiir das von fihrenden
Pharmaunternehmen  abgelehnten
Programm  fiir unentbehrliche Arz-
neimittel von 1977 (das eine Emp-
fehlungsliste fur geeignete Generika
schuf) zu bestrafen und fiir ihren In-
ternationalen Kodex fur die Vermark-
tung von Muttermilchersatzproduk-
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ten von 1981, der die unethischen
Vermarktungspraktiken der Firmen
stoppen sollte. Gleichzeitig wurden
der Erklarung von Alma-Ata, die als
eine von der Gemeinschaft getragene
Anstrengung zur Bekdampfung der zu-
grunde liegenden Krankheitsursachen
gedacht war (zB. Bekampfung von
Durchfall durch Zugang zu sauberem

Internationale Gesundheit

WHO die Schau zu stehlen. Die Kre-
ditbedingungen der Weltbank er-
zwangen die massive Schrumpfung
und Privatisierung der Gesundheits-
systeme im gesamten globalen Stiden.
Nach 2008 schlug die Sparpolitik auch
nach Norden durch: Die vorher gefei-
erten universellen  Gesundheitssys-
teme wurden geschwacht, kaputtge-
spart oder groBflachig
zur privaten Profiterzie-
lung verscherbelt, ins-
besondere in GroBbri-
tannien und Spanien,
die zu den am starksten
von Covid-19 betroffe-
nen Landern gehoren.

© Yann Forget / Wikimedia Commons

Da die Mitgliedsbei-
trage bis in die 1990er
Jahre fielen oder sta-
gnierten, sah sich die
WHO gezwungen, sich
nach anderen Finanzie-
rungsquellen  umzuse-
hen. Heute betragt das
Budget der WHO ca.
24 Milliarden Dollar
pro Jahr'* das ist we-

Wasser und sanitaren Einrichtungen) —
und die damit eine radikale Kritik an

den globalen wirtschaftlichen Macht-
verhaltnissen bedeutete — durch eine
von der Rockefeller Stiftung vorange-
triebene Initiative die Zdhne gezogen.
Sie machte primare Gesundheitsver-
sorgung ,selektiv’, indem sie auf eng
begrenzte vertikale Interventionen
setzte."

In der Zwischenzeit begann die
Weltbank, einer unterfinanzierten

niger als ein Drittel [!]

des Budgets des New
York-Presbyterian Hos-

pital™® Mehr als 80%
des Budgets werden
von Geldgebern fur
ausgewahlte Aktivitaten
bereitgestellt, was be-
stimmten  einkommens-
starken Landern, Unter-
nehmen, Stiftungen und
offentlich-privaten Part-
nerschaften (PPPs) enorme Einfluss-
moglichkeiten verschafft. (PPPs setzen
in der Regel technische Instrumente
ein, die oft von Akteuren aus diesen
Partnerschaften selbst stammen, um
einzelne Krankheiten zu bekampfen,
ohne dabei integrierte oder Gesund-
heitssystemansatze zu verfolgen.)

Eine besonders heimttckische Ent-
wicklung ist der Wildwuchs schlecht
regulierter PPPs, die nicht rechen-
schaftspflichtigen  Unternehmensak-
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teuren Zugang zu Entscheidungspro-
zessen und beispiellose, von Regie-
rungspartnern finanzierte Kommer-
zialisierungsmoglichkeiten  bieten. In
den letzten Jahren wurde die WHO
von PPPs, TNKs und ihren Regie-
rungspartnern unter Druck gesetzt,
z.B. die Richtlinien zum Zuckerkonsum
zu lockern, eine massive Bevorratung
mit einem unwirksamen Grippeme-
dikament zu empfehlen (ein Interes-
senkonflikt mit Big Pharma) und die
Annahme eines Rahmenplans fiir die
Pravention nichtiibertragbarer Krank-
heiten voranzutreiben, der die Regu-
lierung von TNKs auBer Acht lasst.'

Die groBten offentlich-privaten Part-
nerschaften, der Globale Fonds und
Gavi (die Impfstoffallianz), die beide
von der Bill and Melinda Gates Stif-
tung und staatlichen Geldern massiv
unterstitzt werden, haben die WHO
(die nicht einmal Gber eine Stimme im
Vorstand des Globalen Fonds verfiigt)
umgangen und verdrangt, indem sie
jahrlich Milliarden offentlicher Dollar
in den Kauf und die Verteilung von
Impfstoffen zu Big Pharma-freundli-
chen Preisen sowie in die AIDS-, Tu-
berkulose- und Malariakontrolle flie-
Ben lassen, die lukrative Vertrage mit
dem Privatsektor ermoglichen.”

Wer behauptet, die WHO habe
Fehler gemacht und es mangele ihr an
Fihrungsqualitaten, verkennt grund-
satzlich die Lage® Vier Jahrzehnte
neoliberaler Umstrukturierung haben
dazu gefuhrt, dass die WHO genau so
handelt, wie das beabsichtigt war: als
Maklerin fur machtige Interessen.

Heute ist es dringend notwendig,
die Macht und die Aufgabenberei-
che der WHO neu zu legitimieren.”
Die WHO braucht eine angemesse-
ne Finanzierung durch Mitgliedsbei-
trage, sie ist Voraussetzung fur eine
demokratische  Regierungsfuhrung,
eine unabhangige Agenda-Setzung
und eine wissenschaftlich fundierte
Entscheidungsfindung auf der Grund-
lage ihres verfassungsmaBigen Auf-
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trags, Gesundheit als Menschenrecht
zu fordern. Naturlich steht ein solcher
Wandelin direktem Widerspruch zum
neoliberalen Ansturm auf die WHO
und das gesamte UN-System.

Dennoch miussen die gesellschaft-
lichen Faktoren, die die Gesundheit
pragen, im Mittelpunkt stehen: Von
der Klimakrise bis zur prekaren Ar-
beit; der Extraktivismus (Bergbau, Gas
und O, Agrarindustrie usw.), Krieg, er-
zwungene Migration, klassenmaBige,
sexistische, transphobe, homophobe
und rassistische Unterdriickung  so-
wie die vorherrschenden Asymme-
trien von Macht und Reichtum - und
die  Bereitstellung  unparteiischer
Forschung und Beratung tber die
gerechtesten und wirksamsten offent-
lichen Gesundheits- und Gesundheits-
versorgungssysteme gemaB den Prin-
zipien und der Praxis der universellen
Gesundheitsgerechtigkeit. Das wird
nicht nur Gesundheitsgerechtigkeit
fur alle schaffen, sondern auch dazu
beitragen, kunftigen Pandemien vor-
zubeugen und die gegenwartige zu
bekampfen.

Prof. Anne-Emanuelle Birn ScD, MA, arbeitet
am Centre for Critical Development Studies
und der Dalla Lana School of Public Health,
University of Toronto, Toronto, ON, Kanada.
Laura Nervi PhD, MPH, arbeitet am College of

Population Health, University of New Mexico,
Albuquerque, USA.
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Fiir die Aufhebung des Patentschutzes auf
alle unentbehrlichen Medikamente

Initiiert von BUKO Pharma-Kampagne und medico international (Deutschland), Outras Palavras (Brasilien), People’s
Health Movement und Society for International Development.

Die Welt ist zu einer Patientin ge-
worden. Die Krankheit heit Covid-19
und hat uns allen die unentrinnbare
Verflochtenheit des Planeten vor Au-
gen gefihrt. Heilung geht nur global
oder gar nicht — so lautet eine der
wichtigsten Lektionen der Pandemie,
der sich niemand mehr entziehen
kann. Im Interesse der Menschheit
sollte die Welt gemeinsam, solidarisch
und im Rahmen globaler politischer
Institutionen nach einem  Impfstoff
und nach Medikamenten suchen, die
dann entlang von Bedarfen produ-
ziert und verteilt werden.

Doch so ist es leider nicht. Denn die
Geschichte jeder Epidemie ist auch
eine Geschichte des Zusammenspiels
von Wissen, Macht und Politik. So
verharmlosen einige Regierungen die
Gefahr durch das Virus und gefahrden
damit Tausende Menschenleben. An-
dere versuchen sich Masken, Diagnos-
tika oder in Entwicklung befindliche
Impfstoffe exklusiv zu sichern. Und die
Pharmaindustrie stellt ihre Gewinnin-
teressen ins Zentrum. Zugleich bauen
philantrokapitalistische Akteure ihren
Einfluss aus — zulasten demokratischer
Prinzipien und Normen. Von globaler
Solidaritat in der Pandemie kann an
dieser Stelle nicht die Rede sein.

Um Covid-19 tatsachlich erfolgreich
entgegentreten zu konnen, mussen
die Regierungen der Welt die Rah-
menbedingungen  dafur  schaffen,
dass Forschung transparent erfolgt
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und medizinisches Wissen und sei-
ne Endprodukte als Gemeingut der
Menschheit betrachtet werden. Dies
ist die unabdingbare Voraussetzung
dafur, Medikamente zur Behandlung
von Covid-19 und einen Impfstoff mit
der gebotenen Sorgfalt zu entwickeln,
flichendeckend zu produzieren und
gerecht verteilen zu konnen.

Doch die Politik regiert mit Business
as usual. Auch jene Regierungen, die
versprechen, die Gesundheit gegen
Profitinteressen verteidigen zu wollen,
weigern sich, eines der groBten glo-

Hier kann dieser Aufruf
unterzeichnet werden:

www.patente-toeten.de

balen Hindernisse bei der Versorgung
der Menschen mit lebensrettenden
Medikamenten in den Blick zu neh-
men und zu beseitigen: Das globale
Patentsystem mit seinen immer weiter
voranschreitenden Verflechtungen.

Das Patentsystem hat die Wissens-
produktion im medizinischen Bereich
auf Gewinnmaximierung und Kapital-
ertrage ausgerichtet und nicht auf die
Erforschung und Entwicklung lebens-
rettender Medikamente und deren
gerechte Verteilung.

Diese globale Ungerechtigkeit weist
Uber die Covid-19-Pandemie hinaus.
Das wird vor allem dort sichtbar, wo

Menschen unentbehrliche Medika-
mente nicht bezahlen kénnen. Die
todliche Wucht dieses Systems trifft
alle, aber ganz besonders schwer die-
jenigen, die aufgrund ihrer Herkunft
und ihres Einkommens an den Rand
der Gesellschaft gedringt werden.
Die Zonen des Ausschlusses reichen
von Fluchtlingslagern tber stadtische
Armenviertel Uberall auf der Welt bis
zu ganzen Landern.

Trotz des rasanten medizinischen
Fortschritts und der Verfugbarkeit
von Medikamenten zur Heilung bzw.
Behandlung sterben jedes Jahr Milli-
onen Menschen an Krankheiten wie
Tuberkulose, Diabetes oder Malaria.
Die WHO schatzt, dass ein Drittel al-
ler Patient*innen weltweit aufgrund
hoher Preise und anderer struktureller
Hindernisse keinen Zugang zu drin-
gend notwendigen benétigten Medi-
kamenten hat.

Nur ein Bruchteil medizinischer
Forschung befasst sich Uberhaupt
mit den Gesundheitsproblemen, die
zwar weltweit Millionen von margina-
lisierten Menschen betreffen, jedoch
von Pharmafirmen nicht als attraktiver
Markt betrachtet werden. Die Phar-
maindustrie erforscht und entwickelt
vor allem Medikamente, die hohe
Gewinne in lukrativen Markten ver-
sprechen. Obwohl sie bereits zu den
profitabelsten Branchen weltweit ge-
hort, strebt sie dennoch nach immer
groBeren Gewinnen.
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Zugang zu Arzneimitteln

Den globalen Gesundheitsbedurf-
nissen wird sie dabei nicht gerecht.
Und das Patentsystem sorgt dafur, dass
auch jene Medikamente hochpreisig
gehalten werden, deren Entwicklung
auf offentlich finanzierter Forschung
basiert. Dies ist eine folgenschwere
Form der Privatisierung. Sie verschlei-

ert zudem, dass die dffentliche Finan-
zierung der Forschung und Entwick-
lung volkswirtschaftlich guinstiger ware
als ihre Refinanzierung tber Patente
und hohe Preise.

Punktuelle Veranderungen dieses
Systems, wie lebensrettende Preissen-
kungen fir HIV-Medikamente, kamen
erst durch jahrelangen internationalen
offentlichen Protest zustande, mussten
also von Zivilgesellschaften und von
der Epidemie besonders betroffe-
nen Staaten erzwungen werden. Das
Patentsystem schafft zudem mit der
Patentierung von Forschungsmetho-
den und - instrumenten selbst Bar-
rieren fur den Forschungsfortschritt.
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Die Uberwindung dieser ungerech-
ten Strukturen ist ein Vorgriff auf eine
Zukunft, in der die Daseinsvorsorge
vom Markt- und Profitprinzip befreit
ist und die das Menschenrecht auf
Gesundheit als Gemeingut in das Zen-
trum des gesundheitspolitischen Han-
delns stellt.

Und jetzt ist das Momentum da,
diesen grundlegenden Politikwechsel
durchzusetzen.

Denn die Covid-19-Pandemie zeigt
der gesamten Welt, dass Gesundheits-
politik eine globale Aufgabe ist, die
von den Regierungen mit Verantwor-
tungsbewusstsein wahrgenommen
werden und an einem menschen-
rechtlichen Prinzip ausgerichtet wer-
den muss und an nichts sonst!

Wir, die Unterzeichnenden, fordern
daher von unseren Regierungen eine
an den Gesundheitsbedurfnissen der
Menschen ausgerichtete Politik, die
Arzneimittel als globale offentliche
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Giter behandelt und die Macht von
Pharmaunternehmen im &ffentlichen
Interesse begrenzt. Hierfur sind die
Entkoppelung von Forschungskosten
und Preis bei Medikamenten unab-
dingbar, um neue Anreizmechanismen
zu setzen, die Innovationen fordern
und zugénglich machen.

Die Vorschlage dafur liegen seit Jah-
ren auf dem Tisch. Den Rahmen fiir
diesen grundlegenden Politikwechsel
bote die sofortige Einfuhrung eines
durch die Weltgesundheitsorganisati-
on zu verhandelnden internationalen
Vertrages, in dem sich Regierungen
zur  verpflichtenden, koordinierten
Forschung und Entwicklung fiir neue
unentbehrliche Medikamente, Diag-
nostika und Impfstoffe bekennen.

Weil dieser grundlegende Rich-
tungswechsel politisch erst noch er-
stritten werden muss, mussen sofort
folgende MaBnahmen ergriffen wer-
den:

* Die Einrichtung eines globalen Pa-
tentpools fir die einfache und kosten-
gunstige Handhabung von Lizenzver-
tragen, angesiedelt bei der WHO.

¢ Die Verbesserung von Daten- und
Preistransparenz in Forschung, Ent-
wicklung und Verkauf, um Wissen
breit zuganglich zu machen und Preise
fair zu gestalten.

* [ine sozialvertragliche Lizenzierung
bei allen mit offentlichen Mitteln ge-
forderten medizinischen Forschungs-
und Entwicklungsvorhaben.

* Die Forderung einer lokalen und
offentlichen  pharmazeutischen  Pro-
duktion durch die Unterstiitzung von
Landern des Stdens beim Aufbau
eigener Produktionskapazititen u.a.
durch Technologietransfer und An-
schubfinanzierungen und die Schaf-
fung leistungsfahiger regionaler Ver-
teilungssysteme fiir Medikamente und
Medizinprodukte.
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Studien: Diinne Daten

Das Wissen Uber Arzneimittel ist
nur so gut wie die Qualitat der klini-
schen Studien. Jetzt wurde anhand
von systematischen Cochrane Reviews
Uberpruft, ob sich die Lage seit 2013
verbessert hat. Das ist leider nicht der
Fall: ,Die Qualitat der Evidenz, die die
meisten gesundheitlichen Interventi-

onen stiitzt, bleibt gering," schlieBen
die Autorlnnen.! (JS)

Deutschland: Zu viel
Reserveantibiotika

Das Wissenschaftliche Institut der
AOK (WIdO) hat die Antibiotikaver-
schreibungen in Deutschland analy-
siert.? Zwar hat die Zahl der Verord-
nungen in den letzten zwanzig Jah-
ren abgenommen, aber immer noch
bekommt jede/r sechste Versicherte
mindestens einmal im Jahr ein Anti-
biotikarezept. Noch bedenklicher ist
der Trend zu Reservemitteln: [hr An-
teil betragt 53% und ist damit genau
so hoch wie im Jahr 2000. Gleichzeitig
beklagt das Wido, dass kaum neue
Antibiotika entwickelt werden und
immer mehr Hersteller aus der For-
schung aussteigen. Nach Ansicht des
Instituts ist es folgerichtig, dass der
Staat in die Liicke springt. Dann miiss-
te man aber auch den zweiten Schritt
gehen und Pharmaunternehmen nur
noch als Lizenzunternehmen fur die
Produktion und den Vertrieb betrach-
ten, so das WIdO. (JS)

Covid-19 trifft
unterschiedlich

Eine kleine Studie aus Birmingham
wirft ein Schlaglicht auf die unter-
schiedliche Risiken bei Corona. 545
Mitarbeiterlnnen  des  Universitéts-
krankenhauses, die Ende April in ei-
nem 24-Stunden-Zeitfenster arbei-
teten, lieBen sich auf eine Infektion
testen. 2,4% hatten eine aktive Infek-
tion, aber keine Symptome. 24,4%
hatten bereits eine Covid-19 Infektion
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durchgemacht. Bei gut einem Drittel
des Reinigungspersonals (34,5%) fan-
den sich Antiképer, dagegen nur bei
14,8% der Mitarbeiterlnnen auf der
Intensivstation, die uber Schutzklei-
dung und bessere Masken verfiigten.
Ein ahnlich hohes Risiko wie bei den
Putzkraften gab es in der Notaufnah-
me und der Allgemeinmedizin.?

Auch eine Ubersicht tber den in-
ternationalen Forschungsstand durch
das Robert-Koch-Institut (RKI) weist
in eine ahnliche Richtung* Sie fand 46
Studien - fast ausschlieBlich aus den
USA und GroBbritannien — zum sozi-
alen Status und Erkrankungshaufigkeit
mit Covid-19. Die meisten ermittelte
eine hohere Betroffenheit und Sterb-
lichkeit fir Gegenden mit geringem
Einkommen, mit hoher Armutsquote
oder sozialer Benachteiligung. Fur
Deutschland fihrte das RKI einen Ver-
gleich von soziookonomischen De-
privation und  Erkrankungshaufigkeit
durch® Dabei zeigte sich zu Beginn
der Epidemie eine hohere Betroffen-
heit von Bessergestellten, was mit der
hoheren Mobilitat dieser Gruppe in
Zusammenhang gebracht wird. Be-
sonders in den beiden am starksten
betroffenen Bundeslandern Bayern
und Baden-Wirttemberg drehte sich
dieser Trend aber seit Mitte April um.

(Js)

Zugang zu Covid
19-Impfung

Deutschland wird sich tber einen
EU-Anteil finanziell an dem Impfstoff-
Verteilungsmechanismus  Covax der
WHO beteiligen. Allerdings wird
Deutschland seine Impfstoffe nicht
Uber Covax, sondern durch direkte
(EU-)Deals mit den Herstellern be-
schaffen. Damit wird der Ansatz von
Covax konterkariert, fiir eine gerechte
Verteilung der Impfstoffe zu sorgen.
Nach einer Untersuchung von Oxfam
haben sich reiche Lander bereits gut
die Halfte aller potenziell im kommen-
den Jahr zur Verfugung stehenden

Aus aller Welt

Impfdosen gesichert — und das bei
einem Anteil an der Weltbevolkerung
von 13%.¢ Wenn es um das Haftungs-
risiko fur die Hersteller geht, zeigt sich
die EU dagegen groBzigig. In dem
Deal mit AstraZeneca schutzt die EU
die Firma vor zu groBen Schadens-
ersatzforderungen im Fall von Impf-
schaden.” In der Vereinbarung uber
Impfstofflieferungen mit Sanofi gibt es
keine solche Klausel. Ein Sprecher der
EU begriindete den Unterschied mit
dem Preis: Sanofi erhalt 10 € pro Do-
sis, AstraZeneca dagegen nur 2,50 €.
Die Auskiinfte der EU-Kommission
schuren die Furcht vor nicht ausrei-
chend getesteten Impfstoffen. Denn
als Begriindung fir die Haftungsbe-
grenzung wird die kiirzere Dauer der
klinischen Studien und damit verbun-
dene Unsicherheit als Ursache fiir das
hohere juristische Risiko fur die Her-
steller benannt. (JS)
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Das Letzte

Bei der Herstellung neuer Arz-
neimittel bezahlen Sie nicht nur
die Forschungs-, Entwicklungs-
und Produktionskosten, sondern
auch die gedankliche Leistung:
die Innovation.

,Hagen Pfundner, Vorstand der Roche Pharma
AG im Deutschen Arzteblatt www.aerzteblatt.
de/nachrichten/116773/Barmer-plaediert-fuer-
Verordnung-bestimmter-Arzneimittel-nur-in-

Zentren [Zugirff 24.9.2020]
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