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Medikamente: Essenzieller Mangel
Neue WHO-Liste unentbehrlicher Arzneimittel

Am 1. Oktober wurde die 22. Ausgabe der Essential Medicines List (EML)
verdffentlicht.! Einen besonderen Augenmerk legt die Weltgesundheitsorga-
nisation (WHO) darin auf nicht-ibertragbare Erkrankungen (NCDs). Bemer-
kenswert: Die begleitende Forderung nach einer beratenden Arbeitsgruppe

zu finanziellen Zugangshurden.

Alle zwei Jahre wird die Modellliste
unentbehrlicher Arzneimittel aktuali-
siert. Seit 1977 fuhrt sie die Praparate,
die weltweit in Gesundheitssystemen
jederzeit in adaquater Menge, guter
Qualitat und zu einem erschwinglichen
Preis verfligbar sein sollten. Bereits zu
Beginn der jungsten Uberarbeitung
wurde jedoch eine Konfliktlinie deut-
lich, die bereits in der Vergangenheit
Thema war.

Zwar waren zuletzt mehrere, selbst
fir reichere Lander finanziell schwer zu
stemmende Praparate auf die Liste ge-
holt worden, etwa gegen Hepatitis C.2
Zivilgesellschaftliche Akteure kritisier-
ten gleichwohl, dass das nicht aus-
reicht. So wurde die Forderung nach
einer Liste lauter, die spezifisch ,me-
dizinisch unentbehrliche aber schwer
finanzbare Arzneimittel” benennt.

Knowledge Ecology International
(KEI) argumentierte etwa: ,Die EML
spielt heute in Debatten um Zugang zu
Medikamenten oftmals eine negative
Rolle. Die geringe Anzahl patentierter
Medikamente auf der EML wird regel-
maBig als Beleg dafiir herangezogen,
dass Patente keine Barriere fur den
globalen Zugang zu unentbehrlichen
Medikamenten sind® Nun geht die
WHO in einem begleitenden Bericht
zur neuen EML einen Schritt auf ihre
Kritikernnen zu.

Theoretisch unentbehrlich,
praktisch unbezahlbar

Wahrend des Auswahlprozesses, so
konstatiert das EML-Expertlnnenkomi-
tee, habe man den Trend der kontinu-
ierlichen Preissteigerungen bei neuen
Praparaten zur Kenntnis genommen
— besonders bei Krebs, Autoimmu-
nerkrankungen, Infektionskrankheiten
und seltenen Erkrankungen.* Nur we-
nige dieser Praparate hatten so be-
deutende Vorteile, dass sie trotz des
hohen Preises aufgenommen werden
kénnten, bei anderen sei der Zusatz-
nutzen nicht groB genug und sie wiir-
den deshalb keinen Eingang in die
Liste finden.

Das Komitee stellt erganzend dazu
fest, dass sich das Problem der Be-
zahlbarkeit auch bei alteren wichtigen
Medikamenten zeige, zum Beispiel bei
Insulin. Es sei eine anhaltende Heraus-
forderung, solche Praparate verfligbar
zu machen: Fur Lander niedrigen und
mittleren Einkommens ist dies beson-
ders wichtig, denn die Zahl der Men-
schen mit Erkrankungen, die solche
Medikamente bendtigen, nimmt stetig
pAVI

Der Report empfiehlt die Einrich-
tung einer permanenten EML-Arbeits-
gruppe. Sie soll das Expertenkomitee
unterstitzen und so der WHO helfen,
Instrumentarien fur den verbesserten
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Liebe Leserlnnen,

in dieser Ausgabe geht es um
die richtige Auswahl von Arz-
neimitteln und viel ums Geld.
Denn die besten Mittel niitzen
nichts, wenn sie fir weite Teile
der Weltbevolkerung schlicht
unbezahlbar sind. Die WHO
muss sich dem Thema inten-
siver widmen, darum geht es
im Leitartikel. Offentlich finan-
zierte Forschung sollte nicht
enorme Profite privater Firmen
sichern (5. 4). Patente sind ein
zentrales Mittel zur Sicherung
hoher Preise, deshalb wird
von Industrielandern bei der
WTO (S. 5) und bei bilateralen
Handelsabkommen (S. &) so
vehement fur sie gekampft.

Im ,Spezial” (Heftmitte) lassen
wir 40 Jahre Pharma-Kampagne
Revue passieren. Wir wiinschen
unterhaltsame Lekttre.
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Zugang zu teuren Medikamenten zu
entwickeln. Wie notwendig das ist,
verdeutlicht symptomatisch das The-
rapiefeld Krebs.

Milliardengewinne statt
breiter Versorgung
Fir die EML 2021 lagen Vorschlage
fur 40 neue Wirkstoffe sowie fir 16
neue Indikationen vor.® Diese betrafen
neben NCDs auch Arbeitsfelder wie
sexuelle und reproduktive Gesund-
heit, Tuberkulose und den Themen-
bereich Antibiotikaresistenzen. Allein
16 Vorschlage fir Wirkstoffe und fir
6 neue Indikationen gab es fir den
Bereich Krebs. Bereits bei der letzten
Uberarbeitung 2019 hatte die WHO
10 neue Krebspraparate in die Liste
aufgenommen - seither fanden sich
56 darauf (plus 3 alternative Wirkstof-
fe). Neu hinzugekommen sind nun:
® Enzalutamid, als Alternative zu Abi-
rateron bei Prostatakrebs,
® Everolimus, zum Einsatz bei speziel-
len Hirntumoren bei Kindern,
® |brutinib, bei chronischer lymphati-
scher Leukamie,
® sowie Rasburicase, zum I\Aanage—
ment des sogenannten Tumorlyse-
Syndroms.

Symptomatisch fur das von der
WHO  beklagte Finanzierungspro-
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blem sind hingegen die Kandidaten,
die ausdriicklich aus Kostengriinden
nicht aufgenommen wurden. Soge-
nannte Checkpoint-Inhibitoren etwa
fanden keinen Eingang in die EML
2021, darunter Pembrolizumab, das
von Merck als ,Blockbuster"” Keytruda®
vertrieben wird und allein 2020 einen
Umsatz von uber 14 Milliarden US-
Dollar erzielte.* Die WHO verweist in
diesem Kontext konkret auf die sehr
hohen Preise, mit denen eine Uber-
belastung von Versorgungssystemen
mit geringen Ressourcen einherginge.
Verscharft wirde dies durch die Not-
wendigkeit adaquater Diagnostik, um
Patientinnen zu identifizieren, die von
einer Behandlung profitieren konnten,
die Unklarheit tber die optimale Be-
handlungsdauer sowie die hohe Zahl
an moglichen Patientinnen.

Schliisselrolle fiir Biosimilars

Die groBe Aufmerksamkeit fiir das
Thema Krebs kommt, obwohl auch
bei anderen Erkrankungen die Finan-
zierung gravierende Probleme macht,
nicht von ungefahr. Immer mehr Stu-
dien offenbaren die enormen Versor-
gungsliicken weltweit. So wertete eine
Studie in der Fachzeitschrift Lancet
Oncology kiirzlich Daten zum Zugang
zu wichtigen Krebsmedikamenten in
82 Landern aus, ein GroBteil von ih-
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nen auf der EML. Das Fazit war nieder-

schmetternd: Selbst altere Praparate
wie Cisplatin oder Tamoxifen bedeu-
teten schwere finanzielle Birden fur
die Patientlnnen, viele neuere waren
gar nicht erst verfiigbar”

Ein Faktor, den die WHO in jungster
Zeit starker ins Rampenlicht gertickt
hat, ist der Ausbau der Biosimilar-
Produktion, bei Diabetes, als auch bei
Krebs. Dabei gibt es hohe Hurden,
wie kurzlich ein Beitrag der Suddeut-
schen Zeitung am Beispiel Indiens her-
ausarbeitete und fir den die Pharma-
Kampagne Informationen lieferte.®

Preiserh6hung ab 2022

Sechs Jahre haben wir die Abo-

preise stabil gehalten. Jetzt ist leider
eine Erhéhung notwendig. Ab 2022
kostet das Einzelabo 26 € (statt
22 €) und das Institutionen- oder
Auslandsabo 50 € (statt 42 €).

Die Kiundigungsfrist betrdgt vier
Wochen zum Jahresende. Wir hoffen
aber, dass lhnen der Pharma-Brief
seinen Preis wert ist und wir Sie
weiterhin zu unseren Leserlnnen
zahlen kénnen. Kleiner Bonus: Wir
arbeiten auch an einem neuen
Layout, so dass das Heft noch
lesbarer wird.
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In eigener Sache

Die regulatorischen Anforderungen
sind so groB, dass sich die Entwicklung
von Biosimilars fiir kleinere Firmen
kaum lohnt. Entsprechend konnen
groBe Konzerne ihre problematische
Marktmacht sichern.

Es geht aber auch konkret um die
Lizenzierung patentierter Wirkstoffe.
Der EML Report weist dem Medicines
Patent Pool (MPP) dabei eine zentrale
Rolle zu. Er solle unter anderem die
Méglichkeit von Lizenzen fiir Enzalut-
amid und lbrutinib prifen. So begri-
Benswert die Unterstitzung fur das
Engagement des MPP bei Krebs auch
ist, wird sie allerdings eine grundle-
gende Krux nur schwerlich auflésen
konnen, wie die an der Erstellung der
22. WHO-Liste beteiligte Expertin El-
len 't Hoen jungst bilanzierte: ,Ich ver-
mute, dass es wesentlich schwieriger
werden wird, Lizenzen fur Krebsme-
dikamente zu bekommen als fur HIV-
Therapien, weil es fir die Firmen so
hochprofitable Produkte sind!"? Nicht

zuletzt deshalb steht zu erwarten, dass
im globalen Stiden auch Zwangslizen-
zen, bei Krebspraparaten schon von
Landern wie Thailand erfolgreich er-
probt, verstarkt in Betracht gezogen
werden. (MK)

1 AuBerdem wurde zeitgleich die 8. Ausgabe einer
speziellen Liste fur Kindermedikamente versffentlicht.
2 Pharma-Brief (2017) Weniger Medikamente - bessere
Behandlung. 40 Jahre Liste unentbehrlicher Arzneimit-
tel der WHO. Spezial Nr. 2
3 Fletcher ER (2021) Forty new medicines & 16 new
indications under consideration for WHO Esssential
Medicines List. https:/healthpolicy-watch.news/who-
considering-40-new-medicines-16-new-indications-
for-global-essential-medicineslist/#print [Zugriff
19.10.2021]
4 WHO (2021) Executive summary. The Selection and
Use of Essential Medicines 2021 Report of the 23
WHO Expert Committee on the Selection and Use of
Essential Medicines.
WHO (2021) WHO Expert Committee on the
Selection and Use of Essential Medicines. wwwwho.
int/groups/expert-committee-on-selection-and-use-
of-essential-medicines/23rd-expert-committee [Zugriff
19.10.2021]
6 Merck (2021) Merck announces fourth-quarter and
full-year 2020 financial results. www.merck.com/news/
merck-announces-fourth-quarter-and-full-year-2020-
financial-results/ [Zugriff 25.10.2021]
Fundytus A et al. (2021) Access to cancer medicines
deemed essential by oncologists in 82 countries: an
international, cross-sectional survey. Lancet Oncology;
https://doiorg/10.1016/ S1470-2045(21)00463-0
Viciano A (2021) Wenn Uberleben eine Frage des
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Umstrittene Entscheidungen

Das Grippemittel Oseltamivir wurde
wieder nicht gestrichen. Dabei hatte
es das Mittel nur wegen liickenhafter
Studiendaten in die WHO-Liste
geschafft. Seit einigen Jahren gilt
als gesichert, dass es im Vergleich
zu Placebo lediglich die Krankhetits-
symptome um einen Tag verkirzen
kann, aber keine Leben rettet. Auch
die Aufnahme von Insulinanaloga
ist fragwiirdig. Denn sie bieten
keine nennenswerten Vorteile,
sind aber teurer als Humaninsulin.
Zivilgesellschaftliche Akteure hatten
bei der EML 2019 die Listung der
Analoga noch verhindern kénnen.
Die WHO rechtfertigt sich jetzt mit
einer veranderte Ausgangslage bei
Produktion und Preisen.’®

Geldes ist. Siddeutsche Zeitung, 6. August
https://sz.de/1.5374274 [Zugriff 25.10.2021]

9 Pharma Brief (2021) Unbezahlbar krank? Spezial Nr. 1

10 Santos R (2021) New WHO Essential Medicines List
Includes Controversial Insulin Analogues; Recommends
Action on High Medicines Prices. Health Policy Watch
1 Oct. https://healthpolicy-watch.org/who-essential-
medicines-insulin-analogues

Jetzt reinhoren: Arzneimittel im globalen Siiden
Neue Podcast-Reihe mit Stimmen aus Afrika und Mexiko

In den letzten Wochen wurden mehrere Akteure aus dem globalen Siiden
im Rahmen des Bildungsprojektes ,GroBbaustelle Arzneimittelversorgung”
interviewt. Die BUKO Pharma-Kampagne sprach mit Akteurlnnen aus
Mexiko, Sierra Leone und Malawi sowie anderen afrikanischen Landern iiber
den Zugang zu Gesundheitsleistungen, Arzneimitteln und medizinischem

Equipment.

In funf Podcast-Folgen kommen
die Interviewpartnerinnen zu Wort.
Sie berichten anhand spannender
Geschichten, welche Baustellen im
globalen Stden existieren, wenn eine
gerechte und rationale Arzneimittel-
versorgung in den Blick genommen
wird, wie sie mit ihnen umgehen und
welche Werkzeuge fur kommende
Bauarbeiten auf den Baustellen beno-
tigt werden.

Zu Gast ist zum Beispiel Rajab Lawe
aus Malawi. Er gibt Einblicke in seine

Arbeit fur action medeor. Der gelern-
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te Pharmazeut ist fur die Qualitatssi-
cherung zustandig und kontrolliert

© Monstera, Bearbeitung Pharma-Brief

akribisch bei jeder Medikamenten-
Lieferung, ob alles in Ordnung ist und
sorgt dafur, dass es auch dabei bleibt:
Mir haben in unseren Lagerhdusern
hier in Malawi Temperaturkontrollsys-
teme. Wir verwenden einen Wifi-Log-
ger, mit dem wir die Temperatur alle
15 Minuten in Echtzeit Uberwachen
konnen. Es gibt also Alarme, die uns
normalerweise benachrichtigen, so-
bald es eine Temperaturabweichung

gibt!

Susanne Schréder von den Driving
Doctors in Sierra Leone berichtet, wie
sie die Mutter-Kind-Gesundheit mit
ihrem mobilen Versorgungsangebot
verbessern. Auf unserer Seite stehen
die Podcast-Folgen zur Verfugung:
https://bukopharmade/563 — Reinho-
ren lohnt sich! (CK)
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Forschung

Molnupiravir: Offentlich entdeckt - privat kassiert?

Covid-19 Medikament aus der Uni

Der Wirkstoff Molnupiravir kénnte wichtig werden bei der Behandlung von
Covid-19. Dass die Emory University den gréBten Teil dazu beigetragen hat,
geht meist unter. Doch fiir die Diskussion um den Zugang spielt das eine be-
deutende Rolle. Und der &ffentliche Druck hat jetzt gewirkt: Der Medicines
Patent Pool bekommt die Rechte fur den Wirkstoff.

Noch ist nicht sicher, dass Molnu-
piravir die Erwartungen erfiillt, auch
wenn die Presse begeistert daru-
ber berichtet, dass der Wirkstoff die
Sterblichkeit bei Covid-19 Patien-
tinnen senken kann. Es liegen aber
lediglich Daten vor, die der Anbieter
MSD' auf einer Pressekonferenz nann-
te. Erst eine Publikation der Studie in
einer Fachzeitschrift wird eine eini-
germaBen seridse Einschatzung er-
moglichen. Dann braucht es noch die
Zulassung und eine Empfehlung der
Weltgesundheitsorganisation. Fir den
Fall, dass sich der Nutzen erhartet, ist
es aber wichtig, dass frihzeitig die Vo-
raussetzungen fur eine ausreichende
Produktion geschaffen werden.

Wer forscht denn da?

In den Medien wird oft nicht einmal
erwahnt, dass der Emory University
in den USA das Hauptverdienst fir
die Entdeckung von Molnupiravir zu-
kommt und auch MSD erwahnt die
Rolle von Emory eher am Rande. Seit
2013 forscht die Uni an dem Wirk-
stoff gegen verschiedene Viren. Da-
bei zeigte sich, dass er im Tierversuch
gegen Influenza, aber auch gegen das
Coronavirus MERS hilft. Zu Beginn
der Corona-Pandemie im Marz 2020
entschied sich Emory, Molnupiravir an
eine Pharmafirma zu lizensieren. Denn
der Uni fehlte es an ausreichenden Ka-
pazitaten zur schnellen Durchfuhrung
von klinischen Studien. Der Lizenzneh-
mer Ridgeback Biotherapeutics ging
zwei Monate spater eine Kooperation
mit dem Pharmamulti MSD ein. Die
Studie, Uber die jetzt breit berichtet
wird, begann im Juni diesen Jahres?
und die Rekrutierung weiterer Pati-
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entlnnen wurde nach einer geplanten
Zwischenauswertung im Oktober vor-
zeitig gestoppt.”?

Die Emory University hatte dagegen
sechs Jahre lang mit Molnupiravir und
Vorgangersubstanzen  umfangreiche
vorklinische Studien gegen eine Reihe
von Krankheitserregern durchgefuhrt
und dafiir staatliche Zuschusse von
schatzungsweise 35 Mio. USS erhal-
ten. Die Universitat hat vier Patentan-
trage fur den Wirkstoff eingereicht,
darunter einen spezifisch als Arznei-
mittel gegen SARS-CoV-2. Wegen der
offentlichen Forderung besitzt auch
die US-Regierung ein Zugriffsrecht
auf Molnupiravir* Das wurde aber
offensichtlich nicht genutzt. Zwar ha-
ben sich die USA bereits 1,7 Millionen
Therapieeinheiten des Medikaments
gesichert, allerdings zu dem stolzen
Preis von 712 USS pro PatientIn. Das
macht in der Summe rund 1,2 Milli-
arden USS. Der Vertrag enthalt eine
Option auf weitere Dosen fiir bis zu
2,5 Mrd. USS. Nur fir den Fall, dass
MSD das Produkt nicht mehr herstellt,
hat sich die US-Regierung alle Rechte
an Molnupiravir gesichert.” Das Verei-
nigte Kénigreich hat sich ebenfalls be-
reits Kontingente fur eine halbe Milli-
on Patientlnnen reserviert, der Preis ist
nicht 6ffentlich bekannt.

Enorme Gewinne

Melissa Barber (Harvard University)
und Dzintars Gotham (Kings College,
London) schauten sich die realen
Lieferpreise fir den reinen Wirkstoff
(AP1) an” Der durchschnittliche Kilo-
preis betrug 2.162 USS. Dabei han-
delte es sich um kleine Liefermengen

von 1-20 kg. Ahlgvist und Kolleglnnen
kalkulierten den Kilopreis fur die API
in der regularen Produktion mit 799
USS und bei Recycling der notwen-
digen Losungsmittel mit lediglich 427
uss®

Barber und Gotham errechneten
auf Basis der gegenwartigen Liefer-
preise Kosten von rund 20 USS pro
Patientln — einschlieBlich 109% Gewinn
und Steuern.? Damit stiinden den von
der US-Regierung mit MSD verein-
barten 12 Mrd. USS, gegenwartig
Produktionskosten von 34 Mio. USS
gegenulber, bei Massenproduktion
und optimierten Prozessen waren es
gerade einmal 7,4 Mio. USS. Wahrhaf-
tig eine gewaltige Gewinnspanne.

Zugang - es tut sich was

Und wie sieht es mit dem Rest der
Welt aus? Viel besser als bei den Co-
vid-19 Impfstoffen, wo nur Oxford
University und AstraZeneca einer in-
dischen Firma friihzeitig eine Produkti-
on fiir armere Lander gestattet hatten
und bedeutende Impfstoffmengen

in diesen Staaten auch angekommen
sind.’°

Zundchst hatte MSD acht indischen
Generikafirmen Lizenzen fur die Her-
stellung von Molnupiravir fir Lander
mit mittlerem und niedrigen Einkom-
men erteilt. Die genauen Bedingungen
sind unbekannt." MSD teilte lediglich
mit, dass ,die relativen Moglichkeiten
der Lander, ihre Antwort auf die Pan-
demie zu finanzieren," berucksichtigt
wiirden.!?

Durchbruch fiir Pool
Ende Oktober kam dann vom
Medicines Patent Pool (MPP) die Er-
folgsmeldung: Molnupiravir ist das
erste Covid-19-Medikament, fir das
der MPP die Lizenzrechte erhilt, ein-
schlieBlich des Zugriffs auf die Daten
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Zugang zu Arzneimitteln

aus klinischen Tests. Damit konnen
Generikafirmen den Wirkstoff unkom-
pliziert und preiswert herstellen. Und
das Beste: Solange die Pandemie nicht
zu Ende ist, verzichtet MSD auf die
ubliche Lizenzgebihr. Danach betragt
sie 5% des Verkaufspreises fur den of-
fentlichen Sektor und 10% fiir den pri-
vaten. Einziger Wermutstropfen: Zwar
konnen die Medikamente in 105 Lan-
dern genutzt werden," aber stark von
Covid-19 betroffene Lander mittleren
Einkommens wie Brasilien, Argentinien
und Peru gehoren nicht dazu.'

Eigentlich war der MPP von der
WHO von Anfang an dafiir vorge-
sehen, ginstige Lizenzen fur Covid-
19-Produkte einzusammeln. Doch bis
jetzt blieb der Pool leer, weil die Her-
steller den MPP boykottierten. Das fiel
ihnen leicht, weil wichtige Industrie-
linder — darunter auch Deutschland
—dem MPP ebenso die Unterstiitzung
verweigerten wie einer temporaren
Aufhebung der Patentrechte durch
die WTO (Waiver). Der Schutz der
einheimischen Konzerne ist den rei-

chen Landern offensichtlich immer
noch wichtiger, als die globale Ver-
sorgung mit Medikamenten und Impf-
stoffen. Doch der offentliche Druck fiir
den globalen Zugang nimmt massiv
zu. Zuletzt haben sich auch hunderte
Wissenschaftlerlnnen und hochran-
gige Politikerlnnen den Protesten an-
geschlossen. Es sieht so aus, als konne
die Stimmung kippen. Angesichts von
Tausenden durch Impfung und Be-
handlung vermeidbaren Todesfdllen,

ist das tberfallig. (JS)

1 Inden USA und Kanada Merck Sharp & Dohme Corp.
genannt

2 https://dlinicaltrials.gov/ct2/show/record/
NCT04939428 [Zugriff 20.10.2021]

3 wwwmerckcom/news/merck-and-ridgebacks-
investigational-oral-antiviral-molnupiravir-reduced-the-
risk-of-hospitalizationor-death-by-approximately-50-
percent-compared-to-placebo-for-patients-with-mild-
or-moderat [Zugriff 20.10.2021]

4 Abinader LG (2021) US government rights in patents
on Molnupiravir, based upon funding of R&D at Emo-
ry University. KEl www.keionline.org/36648 [Zugriff
20.10.2021]

5 Ardizzone K (2021) US. Government's $1.2 Billion
Contract for Merck's Investigational COVID-19 Drug
Molnupiravir Redacts IP Terms, Contains Donation
Clause and Very Limited Technology Transfer License.
KEl wwwkeionline.org/36698 [Zugriff 20.10.2021]

6 Walker P.and Sample | (2021) No 10 to buy new anti-
viral treatments for Covid in time for winter. Guardian
20 Oct. wwwitheguardian.com/world/2021/oct/20/
no-10-to-buy-new-antiviral-treatments-for-covid-in-
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time-for-winter

7 Lieferungen von Mai bis Juli 2021

8 Ahlqvist GP et al. (2021) Progress Toward a Large-
Scale Synthesis of Molnupiravir (MK-4482, EIDD-2801)
from Cytidine. ACS Omega; 6, p 10396 https://doi
org/10.1021/acsomega.1c00772

9 Barber MJ and Gotham D (2021) Estimated cost-based
generic prices for molnupiravir for the treatment
of COVID-19 infection. https://scholarharvard.edu/
melissabarber/publications/estimated-cost-based-
generic-prices-molnupiravir-treatment-covid-19

10 Anteil der tatsachlichen Lieferungen an Lander mit
niedrigem und niedrigem mittleren Einkommen
insgesamt (Direktverkaufe, Spenden und Covax.

Stand 12.10.2021): Oxford/AstraZeneca 70,7%,
Johnsong&Johnson 30,1%, Moderna 12,8%, Biontech
5,9%. Quelle: Malpani R and Maitland A (2021) Dose
of Reality: How rich countries and pharmaceutical
corporations are breaking their vaccine promises. The
People’s Vaccine. 20 Oct,, p 25 www.oxfamde/system/
files/documents/a_dose_of_reality-briefing_note.pdf

11 Guarascio F and Erman M (2021) Merck COVID-19
pill sparks calls for access for lower income countries.
Reuters 17 Oct. www.reuters.com/business/healthcare-
pharmaceuticals/merck-covid-19-pill-sparks-calls-
access-lower-income-countries-2021-10-17

12 MSD (2021) Merck Announces Supply Agreement
with US. Government for Molnupiravir, an Investigati-
onal Oral Antiviral Candidate for Treatment of Mild to
Moderate COVID-19. Press release 9 June www.merck.
com/news/merck-announces-supply-agreement-with-
u-s-government-for-molnupiravir-an-investigational-
oral-antiviral-candidate-for-treatment-of-mild-to-
moderate-covid-19/

13 https://medicinespatentpoolorg/licence-post/
molnupiravir-mol#country-listO [Zugriff 4.11.2021]

14 Lei Ravelo J (2021) Merck expands manufacturing for
molnupiravir. But questions remain. DEVEX, 28 Oct.
www.devex.com/news/merck-expands-manufacturing-
for-molnupiravir-but-questions-remain-101914
[Zugriff 4.11.2021]

WTO-,Waiver": Genfer Grabenkampfe

Alle zwei Jahre tagt Ublicherweise
das hochste Entscheidungsgremium
der Welthandelsorganisation (WTO).
Das jungste Treffen der Ministerin-
nen-Konferenz war urspriinglich fir
Juni 2020 in Kasachstan geplant, fin-
det aber stattdessen mit tber einem
Jahr Verspatung von Ende November
bis Anfang Dezember in der Schweiz
statt. Es bote die Gelegenheit, einen
Befreiungsschlag beim Thema ,Patent
Waiver" — also dem temporaren Ver-
zicht auf geistige Eigentumsrechte fir
Covid-19 Produkte — herbeizufihren.
Nach mehr als dreizehn Monaten
Debatte und rucksichtsloser Blocka-
de einiger weniger Staaten, darunter
auch Deutschland (wir berichteten’),
ist jedoch unklar, wie noch zeitnah
Bewegung in den festgefahrenen Pro-
zess kommen konnte. Und das ange-
sichts einer grotesken Ungleichheit in
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der globalen Verteilung von Covid-
19-Impfstoffen.

Cegner des Waiver-Entwurfs set-
zen auf das Anziehen der globalen
Impfstoff-Produktion in den kommen-
den Monaten und die Maglichkeit
von Zwangslizenzen. Entsprechende
EU-Vorschlage bleiben allerdings in
den Augen kritischer Betrachterinnen
weitgehend nutzlos? Zuletzt zeigte
sich die norwegische Verhandlungs-
fuhrung im TRIPS Council offenbar
frustriert vom lahmenden Status-quo.?
Dennoch finden sich auch Meldun-
gen mit etwas optimistischeren Ein-
schatzungen, etwa einer angeblichen
Annaherung zwischen Stidafrika und
der EU.* Offenbar versucht die WTO-
Fihrung zudem, durch die Verab-
schiedung eines ,Gesundheitspakets"”
bei der Ministerinnen-Konferenz,

wichtige Staaten wie Indien zur Zu-
stimmung bei anderen umkimpften
Themen zu gewinnen, etwa dem Rin-
gen um ein Fischereiabkommen.® Das
Treffen in Genf wird zeigen, ob sich
die WTO uberhaupt einen Rest von
Handlungsfahigkeit bewahrt hat. (MK)

1 Pharma-Brief (2021) WTO: Waiver"-Streit spitzt sich
zu,Nr.6,5.8

2 tHoenE &Boulet P (2021) The EU proposed Covid
waivers of certain TRIPS rules are mostly meaningless.
https://medicineslawandpolicy.org/2021/10/the-eu-
proposed-covid-waivers-of-certain-trips-rules-are-
mostly-meaningless/ [Zugriff 20.10.2021]

3 Farge E(2021) A year after Covid vaccine waiver
proposal, WTO talks are deadlocked. Reuters 4 Oct.
www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-wto-
IdAFKBN2GUTX7 [Zugriff 20.10.2021]

4 Blenkinsop P et al. (2021) EU, South Africa hold
Jintense talks" to break vaccine patent impasse. www.
reuterscom/business/healthcare-pharmaceuticals/eu-
south-africa-hold-intense-talks-break-vaccine-patent-
impasse-2021-10-14/ [Zugriff 20.10.2021]

5 The Times of India (2021) India, S Africa ask EU to
break deadlock on Covid drugs, vax. 8 Nov. https://
timesofindia.indiatimes.com/business/india-business/
india-s-africa-ask-eu-to-break-deadlock-on-covid-
drugs-vax/articleshow/87575225.cms [Zugriff
8.11.2021]



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT04939428
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT04939428
http://www.merck.com/news/merck-and-ridgebacks-investigational-oral-antiviral-molnupiravir-reduced-the-risk-of-hospitalizationor-death-by-approximately-50-percent-compared-to-placebo-for-patients-with-mild-or-moderat
http://www.merck.com/news/merck-and-ridgebacks-investigational-oral-antiviral-molnupiravir-reduced-the-risk-of-hospitalizationor-death-by-approximately-50-percent-compared-to-placebo-for-patients-with-mild-or-moderat
http://www.merck.com/news/merck-and-ridgebacks-investigational-oral-antiviral-molnupiravir-reduced-the-risk-of-hospitalizationor-death-by-approximately-50-percent-compared-to-placebo-for-patients-with-mild-or-moderat
http://www.merck.com/news/merck-and-ridgebacks-investigational-oral-antiviral-molnupiravir-reduced-the-risk-of-hospitalizationor-death-by-approximately-50-percent-compared-to-placebo-for-patients-with-mild-or-moderat
http://www.merck.com/news/merck-and-ridgebacks-investigational-oral-antiviral-molnupiravir-reduced-the-risk-of-hospitalizationor-death-by-approximately-50-percent-compared-to-placebo-for-patients-with-mild-or-moderat
http://www.keionline.org/36648
http://www.keionline.org/36698
http://www.theguardian.com/world/2021/oct/20/no-10-to-buy-new-antiviral-treatments-for-covid-in-time-for-winter
http://www.theguardian.com/world/2021/oct/20/no-10-to-buy-new-antiviral-treatments-for-covid-in-time-for-winter
http://www.theguardian.com/world/2021/oct/20/no-10-to-buy-new-antiviral-treatments-for-covid-in-time-for-winter
https://doi.org/10.1021/acsomega.1c00772
https://doi.org/10.1021/acsomega.1c00772
https://scholar.harvard.edu/melissabarber/publications/estimated-cost-based-generic-prices-molnupiravir-treatment-covid-19
https://scholar.harvard.edu/melissabarber/publications/estimated-cost-based-generic-prices-molnupiravir-treatment-covid-19
https://scholar.harvard.edu/melissabarber/publications/estimated-cost-based-generic-prices-molnupiravir-treatment-covid-19
http://www.oxfam.de/system/files/documents/a_dose_of_reality-briefing_note.pdf
http://www.oxfam.de/system/files/documents/a_dose_of_reality-briefing_note.pdf
http://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/merck-covid-19-pill-sparks-calls-access-lower-income-countries-2021-10-17
http://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/merck-covid-19-pill-sparks-calls-access-lower-income-countries-2021-10-17
http://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/merck-covid-19-pill-sparks-calls-access-lower-income-countries-2021-10-17
http://www.merck.com/news/merck-announces-supply-agreement-with-u-s-government-for-molnupiravir-an-investigational-oral-antiviral-candidate-for-treatment-of-mild-to-moderate-covid-19/
http://www.merck.com/news/merck-announces-supply-agreement-with-u-s-government-for-molnupiravir-an-investigational-oral-antiviral-candidate-for-treatment-of-mild-to-moderate-covid-19/
http://www.merck.com/news/merck-announces-supply-agreement-with-u-s-government-for-molnupiravir-an-investigational-oral-antiviral-candidate-for-treatment-of-mild-to-moderate-covid-19/
http://www.merck.com/news/merck-announces-supply-agreement-with-u-s-government-for-molnupiravir-an-investigational-oral-antiviral-candidate-for-treatment-of-mild-to-moderate-covid-19/
http://www.merck.com/news/merck-announces-supply-agreement-with-u-s-government-for-molnupiravir-an-investigational-oral-antiviral-candidate-for-treatment-of-mild-to-moderate-covid-19/
https://medicinespatentpool.org/licence-post/molnupiravir-mol#country-list0
https://medicinespatentpool.org/licence-post/molnupiravir-mol#country-list0
http://www.devex.com/news/merck-expands-manufacturing-for-molnupiravir-but-questions-remain-101914
http://www.devex.com/news/merck-expands-manufacturing-for-molnupiravir-but-questions-remain-101914
https://medicineslawandpolicy.org/2021/10/the-eu-proposed-covid-waivers-of-certain-trips-rules-are-mostly-meaningless/
https://medicineslawandpolicy.org/2021/10/the-eu-proposed-covid-waivers-of-certain-trips-rules-are-mostly-meaningless/
https://medicineslawandpolicy.org/2021/10/the-eu-proposed-covid-waivers-of-certain-trips-rules-are-mostly-meaningless/
file:///C:/Users/Joerg/Documents/PHARMA-BRIEF/../AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/DNTDDCGX/www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-wto-idAFKBN2GU1X7
file:///C:/Users/Joerg/Documents/PHARMA-BRIEF/../AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/DNTDDCGX/www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-wto-idAFKBN2GU1X7
file:///C:/Users/Joerg/Documents/PHARMA-BRIEF/../AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/DNTDDCGX/www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/eu-south-africa-hold-intense-talks-break-vaccine-patent-impasse-2021-10-14/
file:///C:/Users/Joerg/Documents/PHARMA-BRIEF/../AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/DNTDDCGX/www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/eu-south-africa-hold-intense-talks-break-vaccine-patent-impasse-2021-10-14/
file:///C:/Users/Joerg/Documents/PHARMA-BRIEF/../AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/DNTDDCGX/www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/eu-south-africa-hold-intense-talks-break-vaccine-patent-impasse-2021-10-14/
file:///C:/Users/Joerg/Documents/PHARMA-BRIEF/../AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/DNTDDCGX/www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/eu-south-africa-hold-intense-talks-break-vaccine-patent-impasse-2021-10-14/
https://timesofindia.indiatimes.com/business/india-business/india-s-africa-ask-eu-to-break-deadlock-on-covid-drugs-vax/articleshow/87575225.cms
https://timesofindia.indiatimes.com/business/india-business/india-s-africa-ask-eu-to-break-deadlock-on-covid-drugs-vax/articleshow/87575225.cms
https://timesofindia.indiatimes.com/business/india-business/india-s-africa-ask-eu-to-break-deadlock-on-covid-drugs-vax/articleshow/87575225.cms
https://timesofindia.indiatimes.com/business/india-business/india-s-africa-ask-eu-to-break-deadlock-on-covid-drugs-vax/articleshow/87575225.cms

PHARMA-BRIEF

Nord-Sud-Politik

TRIPS plus: Handelsabkommen EU - Indonesien

Freiheit fiir Gewinne statt bezahlbare Medikamente

Mit einem offenen Brief an die EU-Kommission warnt Indonesia for Global
Justice vor den negativen Folgen des derzeit verhandelten Freihandelsab-
kommens zwischen der EU und Indonesien.

Der Entwurf des CEPA-Abkom-
mens' enthalt mehrere Klauseln, die
Uber die Regeln der Welthandelsor-
ganisation (W TO) hinausgehen (TRIPs
plus). Besonders problematisch ist der
verlangerte Schutz der Daten aus kli-
nischen Studien, der die Einfihrung
von preiswerten Generika um Jahre
verzogert. Selbst neue Anwendungs-
gebiete bereits patentfreier Produkte
sollen unter diesen Schutz fallen. Von
den drei Millionen Menschen mit He-
patitis C werden aufgrund hoher Prei-
se viele nicht behandelt und auch bei
Krebspatientinnen sieht es schlecht

aus. Die Behandlung einer Frau mit
dem Brustkrebsmedikament Trastu-
zumab kostet in Indonesien derzeit
20.000 USS. Und das bei einem Pro-
Kopf Gesundheitsbudget von 35 USS.
Langere Schutzfristen wiirden die Be-
handlung noch weiter verzogern.

Weitere problematische Klauseln
sind die Beschrankung von Parallel-
importen (obwohl das in Europa ein
gangiges Verfahren zur Kostensen-
kung ist) und der Zwang zu umfangrei-
chen Zollkontrollen, um die geistigen
Eigentumsrechte durchzusetzen. Indo-

Bayer — Zweierlei MaB3 bei Essure®
Betroffene brasilianische Frauen gehen leer aus

Vor 20 Jahren kam das Verhutungs-
mittel Essure auf den Markt. Die Spi-
ralen, die in die Eileiter eingefiihrt
wurden, sollten als Ersatz einer chi-
rurgischen Sterilisation dienen und
angeblich risikoarmer sein. Doch die
Erwartungen erfillten sich nicht, viele
Frauen klagten Uber Schmerzen oder
starke Blutungen, teilweise brachen
die Spiralen und mussten operativ
entfernt werden. 2018 stellte Bayer
den Vertrieb von Essure in Europa’
und ein Jahr spater auch in den USA
ein. Zu diesem Zeitpunkt waren in
den USA schon Zehntausende Klagen
von geschadigten Frauen gegen den
Hersteller anhangig. Im August 2020
zahlte Bayer den Betroffenen in den
USA 1,35 Milliarden Euro — ohne aber
seine Schuld anzuerkennen.?

Ganz anders in Brasilien, wo eben-
falls etliche Frauen erhebliche Neben-
wirkungen durch Essure erlitten hat-
ten. Hier lehnt Bayer Entschadigungen

6

ab, wie die Tagesschau auf Nachfrage
erfuhr. Die Firma begriindet ihr unter-
schiedliches Verhalten damit, dass ,die
Einigung in den USA eine kommerzi-
elle Entscheidung widerspiegelt, die
zum groBen Teil von den einzigarti-
gen Aspekten des US-amerikanischen
Rechtssystem abhangt, einschlieBlich
der hohen Kosten von US-Rechts-
streitigkeiten.> Man kann das auch so
lesen: Wo es eine patientinnenfreund-
liche GCesetzgebung gibt, wird bei
Schaden gezahlt, wo nicht, zeigt man
den Betroffenen die kalte Schulter.
300 brasilianische Frauen wollen jetzt
den Konzern in Deutschland verkla-

gen. (JS)

Der Artikel erschien zuerst in GPSP 6/2021

1 In Deutschland ist die Sterilisation eine seltene Verhu-
tungsmethode, und vermutlich wurden hierzulande
nur einigen hundert Frauen Essure-Spiralen eingesetzt.

2 FAZ(2020) Bayer zahlt Klagerinnen in Amerika 1,35
Milliarden Euro. 20.8. www.faznet/aktuell/wirtschaft/
unternehmen/essure-bayer-zahlt-klaegerinnen-in-usa-
1-35-milliarden-16914554.html [Zugriff 7.10.2021]

3 Ebert M (2021) Wir waren Versuchskaninchen. Tages-
chaude 25.9. wwwiagesschaude/wirtschaft/unterneh-
men/bayer-essure-klagen-101.html [Zugriff 7.10.2021]

nesia for Global Justice erinnert daran,
dass sich das Europaische Parlament
wiederholt gegen Trips plus Regeln
in Handelsvertragen ausgesprochen
hat, zuletzt im Mai diesen Jahres im
Zusammenhang mit der Bekampfung
von Aids.?

Fast 100 Gruppen weltweit, darun-
ter auch die BUKO Pharma-Kampag-
ne, unterstitzen die Forderungen der

indonesischen NGO: (]S)

1 Indonesia-European Union Comprehensive Economic
Partnership Agreement (CEPA)

2 European Parliament resolution of 20 May 2021
on accelerating progress and tackling inequalities
towards ending AIDS as a public health threat by 2030
(2021/2604(RSP)) www.europarleuropa.eu/doceo/
document/TA-92-2021-0250 EN html

3 wwwbukopharmade/images/aktuelles/Indonesia-
EU_CEPApdf
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Antibiotikaresistenzen

Appell zum Welt-Antibiotika-Tag

Gemeinsam mit Germanwatch hat die BUKO Pharma-Kampagne am 18. November einen Appell zum Weltantibiotika-
Tag initiiert. Rund zwei Dutzend Organisationen aus Humanmedizin, Tiermedizin, Landwirtschaft und Umweltschutz for-
derten die EU-Kommission dazu auf, wichtige Reserveantibiotika aus der industriellen Tierhaltung zu verbannen.

Worum es aktuell geht: Am 28. Januar 2022 tritt in den Mitgliedsstaaten der Europaischen Union eine neue Tierarznei-
mittelverordnung in Kraft. Sie soll auch dazu beitragen, den Einsatz von Antibiotika in der Tierhaltung strikter zu regeln.
Insbesondere die Anwendung wichtiger Reserveantibiotika (Critically Important Antimicrobials Highest Priority, CIA HP)
bei Tieren soll eingeschrankt werden, um Resistenzen zu vermeiden.

Derzeit arbeitet die EU-Kommission an einer Liste von Antibiotika, die kinftig der Humanmedizin vorbehalten bleiben
sollen. In einem delegierten Rechtsakt wurden bereits Kriterien festgelegt, um solche wichtigen Wirkstoffe bestimmen zu
kénnen. Doch die Sache ist heikel: Etliche Reserveantibiotika, die in der Humanmedizin eine entscheidende Rolle spielen,
gelten auch in der Tiermedizin als unersetzlich. Das kénnte ein Ausschlusskriterium sein, sie auf die Liste zu setzen. Unser
Appell fordert daher eine spezielle Regelung fur den Bereich der industriellen Tierhaltung. Denn gerade hier werden
CIA HP europaweit massenhaft eingesetzt und férdern die Entstehung und Ausbreitung von Resistenzen.

Der untenstehende Appell wurde u.a. mitgezeichnet von der Deutschen Umwelthilfe, Greenpeace, dem Pestizid Aktions Netz-Netzwerk, den
Tierarzten fur verantwortbare Landwirtschaft, Misereor, dem Bundesverband der Verbraucherzentralen, dem Deutschen Institut fur arztliche
Mission (DIFAM), dem Missionsarztlichen Institut, dem Verein demokratischer Apothekerlnnen und Apotheker (VDAA), dem Verein demokratischer

Arztlnnen und Arzte, der Arztinneninitiative MEZIS, AnTiB Bielefeld, dem Arztenetz Bielefeld. Prominente Unterstutzung gab es u.a. von Eckhard von
Hirschhausen sowie dem Tierarzt und Buchautor Rupert Ebner (Pillen vor die Saue), die eine GruBbotschaft und personliche Statements schickten.

Weitere Infos zum Appell auf der Kampagnenseite: www.germanwatch.org/antibiotika-appell

Wichtigste Antibiotika bewahren — starkere Regulierung (in) der Tierhaltung!

Ein human- und veterindrmedizinischer Appell

Die moderne Medizin ist ohne Antibiotika
undenkbar. Ihre Verfligharkeit zur Behand-
lung bakterieller Infektionskrankheiten ret-
tet taglich weltweit unzéhlige Leben. Durch
die zunehmende Entstehung und Verbrei-
tung antimikrobieller Resistenzen (AMR)
laufen wir aktuell jedoch Gefahr, wirksame
Antibiotika zu verlieren — nichts weniger
als die globale Gesundheit steht auf dem
Spiel. Der hohe und regelmaBige, Resisten-
zen begiinstigende Einsatz von Antibiotika
in der Tierhaltung ist deshalb nicht mehr
hinnehmbar.

Eine Bedrohung von pandemischen
Ausmafen

Schon heute erkranken allein in der EU
jahrlich 670.000 Menschen an Infektionen
durch antibiotikaresistente Erreger, 33.000
Menschen sterben daran. Laut Europdi-
schem Zentrum fiir die Prévention und die
Kontrolle von Krankheiten (ECDC) ist die
Belastung durch Infektionen mit antibio-
tikaresistenten Bakterien in der européi-
schen Bevilkerung vergleichbar mit der
von Influenza, Tuberkulose und HIV/AIDS
zusammen. Fiir das Jahr 2050 werden
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jahrlich 390.000 durch AMR ausgeldste
Todesfélle in Europa und 10 Millionen To-
desfélle global prognostiziert. Das ist mehr
als die prognostizierte Zahl der durch Krebs
und Diabetes verursachten Todesfélle zu-
sammen. Sowohl in der Human- als auch
in der Tiermedizin gilt es also, die Bedro-
hung durch AMR im Sinne des One-Health-
Ansatzes, der die Gesundheit von Mensch,
Tier und auch Umwelt eng zusammen
denkt, viel entschiedener zu bekdmpfen.

Aktuelle Chancen nutzen, um Antibioti-
ka in der Tierhaltung stérker zu regein

Wir appellieren an die Europdische Kom-
mission sowie an die zustandigen Ministe-
rien in den Mitgliedstaaten, weitgehende
praventive MaBnahmen zu ergreifen und
sich dafiir bietende Chancen — wie aktuell
v. a. im tiermedizinischen Bereich — zwin-
gend wahrzunehmen:

= SchlieBen Sie wichtigste, von der WHO
als ,critically important antimicrobials
highest priority“ (CIA HP) eingestufte
Antibiotika vom Einsatz in der industri-
ellen Tierhaltung aus! Dies ist iiber die

aktuelle Ausgestaltung eines neuen
Antibiotika-Rechtsakts (Art. 37 (5) der VO
(EU) 2019/6) maglich. Schaffen Sie dabei
zugleich die Mdglichkeit der Einzeltier-
behandlung fiir u. a. Haustiere (z. B. iber
Zwei separate Listen).

= SchlieBen Sie CIA HP auch (iber die na-
tionalen Antibiotika-Resistenzstrategie-
plane konsequent flir den Einsatz in der
industriellen Tierhaltung aus!

= Fokussieren Sie sich im Zuge der aktu-
ellen Revision der EU-Tierschutzgesetz-
gebung sowie auch nationaler Prozesse
zum Umbau derTierhaltung insbesondere
auf den Aspekt der Tiergesundheit iiber
Zucht, Haltung und Fiitterung! Dazu geho-
ren auch Ansétze zur innerbetrieblichen
sowie allgemeinen Bestandsreduktion.

Dieser human- und veterindrmedizini-
sche Appell wird auch von einem breiten
Biindnis an Organisationen aus Bereichen
wie dem Umwelt- und Tierschutz getragen.


http://www.germanwatch.org/antibiotika-appell
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Covid-19:
Pfizers Mega-Gewinn

Impfstoffe  konnen Leben retten,
aber sie sind auch ein enormes Ge-
schaft. Pfizer hat seine Erwartung fir
Comirnaty® nochmals nach oben
korrigiert. Jetzt erwartet die Firma 36
Mrd. USS Umsatz fir 2021. Davon
sind mindestens 10 Mrd. Reingewinn.!
Obwohl Pfizer bereits zu den welt-
groBten Pharmakonzernen gehort, hat
er mit dem Impfstoff seinen Gesamt-
umsatz im dritten Quartal mehr als
verdoppelt (+123%).2 (JS)

EU: Undurchsichtige
Impf-Deals

Die EU hat durch die Vertrage mit
Impfstoftherstellern viele Milliarden
Euro in die Taschen der Aktionarinnen
geschoben (siehe oben). Bei geschatz-
ten Produktionskosten von einem
Euro betragen die vereinbarten Preise
das Finfzehn bis Zwanzigfache. Wer
fur die EU verhandelt hat, war bislang
geheim. Ein Team von Investigativ-
Journalistinnen hat den Schleier ein
wenig geliiftet? Auffalligste Persona-
lie: Der Schwede Richard Bergstrom,
hat vor seiner Beamtenkarriere drei
Jahrzehnte fur die Pharmaindustrie
gearbeitet, davon finf Jahre als Chef-
lobbyist des europaischen Verbandes
EFPIA in Brissel. (JS)

USA:
Ganz schon teuer

Die USA haben nicht nur weltweit
die teuersten Medikamente, die Prei-
se steigen auch enorm. Die Kosten
fir die am haufigsten verschriebenen
Produkte haben sich selbst nach Ab-
zug der Inflationsrate in den letzten 15
Jahren mehr als verdoppelt.* Doch es
gibt weiterhin scharfen Gegenwind fr
die Plane der Biden-Regierung, Preis-
verhandlungen fur das staatliche Ge-
sundheitsprogramm Medicare einzu-
fuhren. 34 Topmanager der Pharma-
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branche warnten den Kongress in einem
offenen Brief vor einem drohenden
Forschungsstillstand.> Von den enor-
men Gewinnen der Firmen ist dar-
in aber ebenso wenig die Rede wie
von den Gehaltern der Unterschrei-
benden. Sie verdienen im Schnitt 12,5
Mio. USS¢ im Jahr und damit 420-mal
so viel wie die Medicare-Berechtigten.
Das fand die Gruppe ,Patients for af-
fordable drugs now" heraus.” (JS)

US-FDA schreibt an
Patentamt

Die US-Zulassungsbehorde macht
sich Sorgen, weil ein Dickicht von
zweifelhaften Patentanmeldungen die
Einfuhrung preiswerter Generika ver-
hindert. In einem Schreiben an das
Patentamt USPTO weist sie darauf hin,
dass sich 78% der neuen Patentanmel-
dungen auf Arzneimittel beziehen,
die sich bereits auf dem Markt befin-
den?® Die FDA halt etliche davon fir
zweifelhaft und bietet dem Patentamt
ganz unverblimt Beratung an. Denn
die wissenschaftliche Beurteilung, was
tatsachlich eine relevante Neuerung
darstellt (und damit patentwirdig ist),
sei komplex und da habe die FDA die
Expertise. (JS)

Deutschland:
Forschungs-Milliarden

Die Deutsche Forschungsgemein-
schaft (DFG) hat ihren neuen ,Forder-
atlas" vorgelegt® Er zeigt, wohin die
staatlichen Gelder fir die Wissenschaft
gehen, die immerhin rund ein Drittel
samtlicher Ausgaben fiir Forschung in
Deutschland ausmachen. Im Jahr 2019
trugen auBeruniversitare offentliche
Forschungseinrichtungen  14% und
Hochschulen 17%, der Forschungs-
kosten. Letzteren standen dafur 2019
Einnahmen von 32,4 Mrd. € zur Verfu-
gung. Davon waren 26,9% Drittmittel.
Allerdings ist der Anteil offentlicher
Celder an den Drittmitteln hoch. Der
Industrieanteil sinkt und betrug 2019

Aus aller Welt

noch 17% (2010 waren es 21%). In
absoluten Werten tragt die Wirtschaft
also nur 4,6% zur Hochschulforschung

bei. (JS)

Deutschland:
Arztinnen furs Klima

Mit 22 Beschlissen will der Deut-
sche Arztetag einen Beitrag zum Klima-
schutz leisten.”® Das Spektrum reicht
von der umweltfreundlichen Herstel-
lung von Arzneimitteln und Medizin-
produkten, Uber den Ressourcenver-
brauch in Praxen und Kliniken bis zu
Biodiversitat und okologisch vertrag-
licher Nahrungsmittelproduktion. (JS)
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Das Letzte

Als Investoren haben wir viele
Entwicklungen durch das Bereit-
stellen von Risikokapital erst er-
moglicht. Fiir uns ist der Schutz
des geistigen Eigentums, ein
wirksamer und verlisslicher Pa-
tentschutz, die Grundlage ...

Offener Brief der Life Sciences Acceleration Alli-
ance an die Koalitionsverhandlerlnnen 28.10.2021
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