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WTO-Chefin Ngozz Okon]o-lwmla bei der Abschlussveranstaltung der 12. WTO Ministerialkonferenz in Genf

WTO Patent-Waiver: AufSer Spesen nichts gewesen

Riickschritte beim Zugang zu Arzneimitteln und minimale Verbesserungen

Am 17.6.2022 beschloss die Welthandelsorganisation (WTO) Anderungen bei den geistigen Eigentumsrechten lediglich fiir
Covid-19-Impfungen. Sie bringen fiir den Globalen Siiden jedoch nicht die erhofften Erleichterungen. Eine Niederlage fiir
den gerechten Zugang zu Arzneimitteln und ein Sieg fiir Big Pharma.

Fast zwei Jahre ist es her, dass Indien und Siidafrika bei der
WTO die befristete Aussetzung geistiger Eigentumsrechte fir
Covid-19-Produkte vorschlugen (TRIPS Waiver). Das Ziel: Eine
moglichst breite und kostengiinstige Produktion von Impfstof
fen, Medikamenten und Tests in der Pandemie. Der Antrag war
auch aus dem Frust des Globalen Stidens geboren, dass die Ver-
sprechen fihrender PolitikerInnen aus Industrielindern, Impf
stoffe und Medikamente miissten allen Menschen auf der Welt
zur Verfgung stehen, sich als leere Phrasen erwiesen. Die reichen
Staaten waren weder willens dafiir zu sorgen, dass freiwillige Li-
zenzen fiir benétigte Produkte zur Eindimmung von Covid-19
in cinen Patentpool kommen, noch waren sic zu anderen substan-
ziellen Zugestindnissen bereit. Lediglich Geld fiir den Kauf von
Impfungen wurde tiber die 6ffentlich-private Initiative ,,Covax”
zur Verfiigung gestellt,! aber das kam viel zu spat und war viel zu
wenig — auch weil der Globale Norden den durch Patentschutz
kunstlich verknappten Impfstoffmarke bereits leergekauft hatte.
Da Covax zu Preisen deutlich tiber den Herstellungskosten ein-
kauft, tragen zudem Steuermittel direkt zur Erhohung der Ge-
winne grofer Pharmakonzerne bei.

Hinhaltetaktik

Es dauerte von Oktober 2020 bis Juni 2022, bis sich die WTO
tiberhaupt zu einem Beschluss durchrang. Das hatte mit dem
massiven Widerstand einiger reicher Staaten zu tun, darunter

Patente und Leben

LIEBE LESERIN, LIEBER LESER,

die Entscheidung der WTO zum Patentwaiver fiir Covid-19-Pro-
dukte ist das Papier nicht wert, auf dem er steht. Viele sagen, besser
wire gar kein Beschluss gewesen — das wire wenigstens ehrlich
(siche Leitartikel). Das Thema Zugang zu Arzneimitteln wird

aber nicht mehr aus der Debatte verschwinden, bis sich grundle-
gend etwas indert. Auch bei der Conference on Tropical Medicine
and Global Health Ende Juni in Rostock war das zu spiiren. Eine
Plenardiskussion zur Verteilungsgerechtigkeit bei Impfungen stief3
auf grofies Interesse. Neben Prof. Marylyn Addo (Universitatskli-
nikum Eppendorf) und Dr. Jakob Cramer (CEPI) saf auch ich
auf dem Podium. Zahlreiche Forschende safien im Publikum und
es gab eine lebhafte Debatte um die Verwertung der Ergebnisse
offentlich geférderter Forschung.

Corona hat neben viel krankheitsbedingtem Leid aber auch
erhebliche Kollateralschiden ausgelést. Die Folgen fiir die Gesund-

heitsversorgung im Allgemeinen lotet der beigelegte Pharma-Brief
Spezial aus. Anregende Lektﬁre wiinscht Thnen

Q%rg Schaaber
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die EU — allen voran Deutschland — Grofibritannien und die
Schweiz. In der WTO wird einstimmig entschieden, das machte
den wenigen Lindern, in denen die grofften Pharmafirmen sit-
zen, die Blockade leicht.

In einer Nachtsitzung, die am 17.6.2022 um funf Uhr morgends
endete, wurde dann zwar eine Entscheidung getroffen, sie hat
aber nichts mehr mit dem von Siidafrika und Indien eingebrach-
ten Entwurf fir einen Waiver gemein. Obwohl formell ein Be-
schluss gefasst wurde, 16st dieser die Probleme des ungerechten
Zugangs zu Impfungen, Medikamenten und Tests nicht.

Der ganze Prozess war letztlich ein Scheitern mit Ansage. Ein
Jahr nach dem Waiver-Vorstof8 des Globalen Stidens brachte die
EU im Oktober 2021 einen Gegenvorschlag ein, der sich aufklei-
nere Korrekturen am bestehenden Regelwerk zu Zwangslizenzen
beschrinkee, statt eine grundsitzliche Aussetzung von Patenten
und anderen Schutzrechten im Zusammenhang mit Covid-19
zu ermdglichen (Waiver). Die Entscheidungen auf der WTO-
Ministerialkonferenz orientieren sich nun weitgehend an die-
sen EU-Vorschligen, die die Probleme nicht 16sen. 223 kritische
Gruppen aus aller Welt (darunter auch
die Pharma-Kampagne) hatten in den
Tagen vor der Entscheidung vor einem
faulen Kompromiss gewarnt — lieber
kein Waiver als dieser Entwurf.2

James Love von Knowledge Ecology
International (KEI), der die Prozes-
se um den Waiver eng verfolgt hat,
schrieb treffend: ,,Diese Woche [beim WTO Ministerialtreffen]
gab es erheblichen Druck, einen Konsens zu erzielen, damit der
Eindruck entsteht, dass der Multilateralismus handlungsfihig
ist. Das scheint der Hauptgrund dafiir zu sein, dass diese Ent-
scheidung getroffen wurde.*®

Beschrinkung auf Impfstoffe

Die getroffenen neuen Regeln und ,Klarstellungen bezichen
sich nur auf Covid-19-Impfstoffe. Medikamente und andere
Technologien sind ausgeschlossen. Diese Beschrinkung ist vor
allem auf eine Initiative der USA zuriickzufiihren, die glaubte,
das so cher ein tragfahiger Kompromiss zu erreichen sei. Davon
kann aber nicht die Rede sein.

Innerhalb von sechs Monaten soll eine Entscheidung iiber eine
eventuelle Ausweitung auf andere Produkte getroffen werden.
Das heifSt angesichts der notwendigen Einstimmigkeit aber nicht
viel. Dabei wiederholt sich schon lingst das makabre Spiel der un-
gleichen Verteilung bei Tests und Medikamenten.

Minimale Fortschritte

Die neuen Verbesserungen fiir die Versorgung mit Impfungen
muss man mit der Lupe suchen.? Fiir Staaten, die selbst Regeln
fir Zwangslizenzen geschaffen haben, dndert sich durch die jetzt
beschlossenen ,,Klarstellungen® nichts Wesentliches. Nur fiir
die wenigen Lander ohne solche Regeln wird die Erteilung von
Zwangslizenzen deutlich einfacher. Also im Kern nichts Neues:

2 PHARMA-BRIEF 5-6/2022

In der langen Geschichte der Pharmakonzerne ist
ibr wichtigstes Anliegen, Gewinne zu maximie-
ren. Das ist ibr Geschiftsmodell. Gewinnmaxi-
mierung bedeutet Angebotsverknappung. Weil
mit der Verknappung die Preise steigen. Und
Preiserhohungen steigern den Profit.

\Virtsclmf[snobelprcis[rﬁgcr]oxcfS[ichi(z*

Das Recht auf solche Lizenzen ist in den TRIPS-Vertrigen ohne-
hin seit Anbeginn verankert.

Generell sind die Erleichterungen auf von der WTO so genann-
te Entwicklungslinder beschrinkt und gelten nur fir Covid-19
und nicht fir Impfungen gegen eine mogliche neue Pandemie
mit einem anderen Erreger. Die Befristung auf finf Jahre ist
problematisch. Gerade fiir Linder, die noch tiber keine eigenen
Produktionsstitten verfuigen, schafft das keine sichere Planungs-
perspektive.

Nicht wirklich neu, aber cine willkommene Klarstellung, sind
die Hinweise zur Hohe der zu zahlenden Lizenzgebiihren. Sie be-
ziehen sich ausdriicklich auf ein WHQO-Dokument zum Thema,
das fuir Pandemien und anderer Gesundheitskrisen sehr niedrige
Sitze vorsieht.*

Export erleichtert

Einziger Lichtblick in der aktuellen WTO-Entscheidung, ist
die Aussetzung des Artikels 31 (f) des TRIPS-Vertrages, der
vorschreibt, dass unter Zwangslizenz
nur fir den nationalen Marke herge-
stellt werden darf. Damit werden die
komplizierten Ausnahmeregeln fur
den Export von unter Zwangslizenz
produzierten Arzneimitteln in andere
Linder vortubergehend aufler Kraft ge-
setzt. Das regelt seit 2003 der Artikel
31 (bis). Der umfasst fiinf eng beschrie-
bene Druckseiten und ist so kompliziert und umstindlich, dass
er bislang nur ein einziges Mal angewendet wurde: Apotex in
Kanada produzierte HIV-Medikamente fiir Ruanda. Die Mittel
konnten wegen des biirokratischen Verfahrens erst verspitet ge-
liefert werden, und die Firma kiindigte an, wegen des enormen
Aufwands nie wieder unter dieser Regel exportieren zu wollen.’

Irritierend ist allerdings die ,,Fufinote 1 in dem WTO-Be-
schluss. Sie fordert Linder mit existierenden Produktionskapazi-
taten ausdriicklich auf, auf die Nutzung der vereinfachten Bedin-
gungen fir Im- und Exporte freiwillig verbindlich zu verzichten
— also ausgerechnet die Staaten wie Indien oder Siidafrika, dieam
chesten in der Lage sind, schnell Impfstoffe herzustellen.

WTO-Chefin Ngozi Okonjo-Iweala rechtfertigte diese Be-
schrinkung in einem Briefing fiir NGOs wihrend der aktuellen
WTO-Verhandlungen mit dem angestrebten Aufbau von Pro-
duktionskapazititen in Afrika und anderen Entwicklungslin-
dern, die vor billiger Konkurrenz geschiitzt werden miissten.?

Dabei sichert der von der WTO gefasste Beschluss weder den
Technologietransfer (ein echter Waiver hitte auch die Rechte an
Produktionsmethoden und die Nutzung der Zulassungsunterla-
gen ermoglicht) noch bietet er wegen seiner Befristung auf finf
Jahre Planungssicherheit fiir neue Produktionsstitten. Aber viel-
leicht ist das auch gar nicht ernsthaft gewtiinscht.

Deswegen ist es auch wenig glaubwiirdig, wenn Big Pharma jetzt
wegen des WTO-Beschlusses Krokodilstrinen vergiefit: ,,Hier

wird das Patentrecht politisch instrumentalisiert, statt die Pro-

Zugang zu Arzneimitteln



bleme anzugehen, die wirklich existieren,” so Han Steutel, Pri-
sident des Verbandes forschender Arzneimittelhersteller (Vfa).®
Der Gipfel ist allerdings, dass der Vfa dann Unternchmen in In-

dien vorschiebt, die durch die Entscheidung der WTO benach-
teiligt wiirden.

Die Macht bleibt hier

Trotz mehreren Milliarden Euro offentlicher Gelder fiir die
Impfstoff- und Medikamentenforschung und enormen Abnah-
meversprechen der Industriestaaten, diktieren aber nach wie vor
die Patentinhaber, wieviel Impfstoffe zu welchem Preis herge-
stellt werden und wer sie erhilt.

Erst sahnten die Impfstoff-Firmen in den reichen Landern durch
hohe Preise beispicllose Milliardensummen an Gewinnen ab.
Wesentlich dafiir war die kiinstliche Verknappung durch die
Weigerung, auch andere Hersteller die Impfstoffe produzieren zu
lassen.” Nach 20-monatiger Verzogerungstaktik bei der WTO
(die von dem Einfluss von Big Pharma auf cinige Staaten getrie-
ben war) kénnen die Firmen selbst reichlich Impfstoff produzie-
ren. Deswegen verwundert es nicht, dass sie nach wie vor nicht
bereit sind, ihr Wissen zu teilen. Dariiber konnen auch die Impf-
stoff-Fabriken in Containern, die Biontech jetzt in Afrika instal-

lieren will, nicht hinwegtiduschen — denn die Kontrolle bleibt im
globalen Norden.

Big Pharma will sich jetzt und auch kiinftigam Rest der Welt eine
goldene Nase verdienen. Die Kontrolle iiber die Technologien ist
das Erfolgsrezept dafiir — und dafiir geht man auch iber Leichen.
Oder wie eine Kritikerin vor der Entscheidung anmerkte, es wer-
de sich zeigen, ob die WTO fiir die Welt oder den Westen ist
— letzteres zeigt der Beschluss. Der 17.6.2022 war ein schlechter
Tag fiir die Weltgesundheit. (JS)

1 Pharma-Brief (2022) Covax: Zu spit, zu wenig Covid-19 Impfstoff. Nr. 1, S. 2

2 Open letter to Trade Ministers at the World Trade Organization (WTO) 15 June 2022

heeps://msfaccess.org/open-cso-letter-wto-trade-ministers-do-not-accept-current-draft-
demand-real-waiver

3 ’tHoen E (2022) WTO Covid-19 TRIPS Decision: Some observations. Medicines Law &
Policy, 17 June https://medicineslawandpolicy.org/2022/06/wto-covid-19-trips-decision-
some-observations

4 Love] (2005) Remuneration guidelines for non-voluntary use of a patent on medical
technologies. WHO heps:/a

S Love] (2022) The June 17,2022 WTO Ministerial Decision on the TRIPS Agreement.
KEI, 17 June www.keionline.org/37830

6 Vfa(2022) WTO-Entscheidung: Patentrecht politisch instrumentalisiert. Pressemittei-
lung 17. Juni

s.who.int/iris/handle/1066

7 Ausnahme war die Firma AstraZeneca, die schon frith die Produktion ihres Impfstoffs
beim Serum Institute of India erméglichte. Wobei auch hier die Kontrolle nicht abgegeben
wurde.

www.youtube.com/watch?v=dD8McADeWvs

[Zugriff2.6.2022]

StrafSensszene in Bagamoyo, Tansania

Typ 1-Diabetes — Versorgung vielerorts mangelhaft

Vier-Linderstudie deckt Schwachpunkte auf

Die Versorgung von Diabetiker-
Innen vom Typ 1 ist in vielen
Lindern duflerst diirftig.' Dabei
mangelt es nicht nur am iiberlebens-
notwendigen Insulin, auch Teststrei-
fen und Messgerite stellen oft uniiber-
windbare Hiirden fiir den Zugang dar.

Eine internationale Gruppe von Forsche-
rInnen nahm jetzt die Lage in Kirgisistan,
Mali, Peru und Tansania unter die Lupe.?
Dabei wurden viele Aspekee untersuche,
die eine optimale Behandlung behindern
konnen. Formell ist in allen vier Lindern
die Behandlung von Typ 1-Diabetes of-
fizieller Teil der Versorgung. Kirgisistan

Diabetes

hat dabei eine einheitliche Pflichtversiche-
rung, die anderen Linder verfiigen tiber
verschiedene Versorgungssysteme, deren
Leistungen sich unterscheiden. Aber in
keinem Land ist die Behandlung kosten-
los. Dabsei stellen die notwendigen Test-
streifen sogar noch eine grofiere Biirde dar
als die Zahlungen fiir Insulin.

Die jahtlichen Gesamtkosten® schwanken
je nach Land und Versicherungsstatus
zwischen 325 und 1.277 US$ pro Patien-
tIn. Aussagekriftiger ist die Zahl der mo-
natlichen Arbeitsstunden, die 6ffentliche
Angestellte der niedrigsten Lohngruppe
fir ihre Behandlung aufbringen miissen.

Da sieht es in Mali mit 24,5 bis 29,9 Ar-
beitstagen am schlechtesten aus, in Peru

sind es 4,0 bis 11,3.

Insgesamt  war die Versorgungslage
schlecht, denn in vielen Gesundheitssta-
tionen waren notwendige Komponenten
der Behandlung (Insulin, Spritzen, Mess-
gerite oder Teststreifen) nicht vorritig.

Was am meisten kostet

Lediglich in Kirgisistan ist das Insulin
immer umsonst, sonst fallen je nach Land
und Versicherungsstatus  Zuzahlungen
von 120 bis zu 441 US$ an. Fiir Test-
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streifen, die fiir eine optimale Einstellung
unentbehrlich sind, miissen mindestens
222 US$ (in Peru) aufgewendet werden.
Die hochsten Kosten fallen in Tansania
mit maximal 666 US$ an. Dagegen muten
die Kosten fiir die Testgerite von 11 bis
33 US$ geradezu gering an. Die in grofie-
ren Abstinden notwendigen Tests fur den
Langzeitblutzuckerwert  (HbAlc) sind
lediglich fiir einen Teil der PatientInnen
in Tansania umsonst, andernorts schlagen
sie mit mindestens 37,60 US$ und maxi-
mal 84 US$ zu Buche (Mali und Peru). Es
ergibt sich also ein sehr unterschiedliches
Bild von Land zu Land. In der Summe
bleiben aber immer hohe Kosten fiir die
Betroffenen tibrig - so sie sich die Behand-

lung iiberhaupt (regelmifig) leisten kén-
nen. In manchen Landern ist die Lage fiir
Kinder etwas besser.

Viele weitere Hiirden

Ein weiteres Problem fiir die Betroffenen
ist es, tiberhaupt eine geeignete Behand-
lungzu finden — dafiir sind die Chancen in
Stidten besser als auf dem Lande. Dabei ist
die Lage in Mali und Tansania etwas bes-
ser, wo durch Insulin-Spendenprogramme
(und in Mali zusitzlich durch eine Diabe-
tes-NGO) spezifische Fortbildungen fiir
Gesundheitspersonal angeboten werden.
Aber auch hier geht es cher um die Be-
handlung des hiufigeren Typ 2 -Diabetes

-4

als um Typ 1. Die wichtige Schulung der
Betroffenen bleibt ebenfalls hiufig auf der
Strecke. Frithere Untersuchungen haben
gezeigt, dass Insulin-Spendenprogramme
nur erfolgreich waren, wenn die Patien-
tlnnen auch lernen konnten, wie sie am
besten mit der Erkrankung umgehen kon-
nen. Sonst besteht sogar die Gefahr, dass
sich die Sterblichkeit erhoht, statt sich zu
reduzieren. (JS)

1 Pharma-Brief (2013) Die doppelte Biirde: Nicht-iibertrag-
bare Krankheiten als globales Problem. Spezial Nr. 1

2 Abdraimova A et al. (2022) Management of type 1 dia-
betes in low-and middle-income countries: Comparative
health system assessments in Kyrgyzstan, Mali, Peru
and Tanzania. Diabet Med; 00, p ¢14891 https:/doi.
org/10.1111/dme.14891

3 Fiir Insulin, Spritzen, Testgerit, Streifen, Behandlungsge-
bithren, HbAlc-Tests und Transportkosten.

Depression: Immet noch nicht alle Seudien veroftendicht

Nutzen von Antidepressiva iiberschitzt, weil Publikationen fehlen

Seit iiber zehn Jahren ist es

bekannt: Anbieter lassen bei

\ Medikamenten gegen De-

pressionen unvorteilhafte Stu-

dienergebnisse gern unter den

Tisch fallen. Dadurch entsteht ein zu

positives Bild der Wirksamkeit. Hat
sich die Lage inzwischen gebessert?

Verniinftige Entscheidungen tber die
beste individuelle Therapie sind ohne voll-
standigen Einblick in die Fakten schwie-
rig. Erfahren Arztlnnen wirklich alle
relevanten Fakten iiber Medikamente?
Der Psychiater Erick Turner und seine
Kolleglnnen machten sich 2008 auf die
Spurensuche und nahmen zwélf Antide-

pressiva unter die Lupe, dic in den Jahren
davor in den USA auf den Markt gekom-

4 PHARMA-BRIEF 5-6/2022

men waren. Sie verglichen die Bewertung
des Nutzens durch die Zulassungsbehorde
Food and Drug Administration (FDA)
mit den Aussagen tiber dieselben Studien
in Fachzeitschriften, aus denen praktisch
titige MedizinerInnen ihr Wissen tiber
neue Medikamente beziehen. Turner &
Co. stiefen auf eine grofle Informations-

litcke.

Wihrend die FDA nur rund die Hilfte
der 74 ecingereichten klinischen Studien
als Wirksamkeitsbelege wertete, entstand
in der Fachpresse der Eindruck, dass 94
Prozent der Studien positiv ausgegangen
seien.!

Wie konnte eine so grof$e Differenz in der
Wahrnehmung entstehen? Bei der Hilfte

der Studien hatte das Medikament nicht
besser als ein Placebo abgeschnitten, aber
nur bei elf Prozent wurde iiber dieses
Ergebnis korreke berichtet. Die meisten
Studien kamen gar nicht ans Licht der
Offentlichkeit, bei anderen wurden die
Ergebnisse einfach uminterpretiert.

Antidepressiva: Wissen wir
jetzt mehr?

Jetzt kommt vom selben AutorInnen-
team cin Update.? Es hat sich dafir die
Dokumentationen von vier neueren An-
tidepressiva angeschaut, fiir die der FDA
30 Studien vorlagen. Wesentliche Ergeb-
nisse blieben gleich: Wieder schnitten in
Kenntnis aller Daten bei der Hilfte der
Studien die Wirkstoffe nicht besser als ein

Transparenz


https://doi.org/10.1111/dme.14891
https://doi.org/10.1111/dme.14891

Placebo ab. Und Berichte tiber alle positi-
ven Studien fanden sich in der Fachpres-
se.> Immerhin wurden jetzt 47 Prozent der
negativen Studien korreke verdffentlicht,
gegeniiber nur elf Prozent in der Analyse
von 2008.

Dabei gab es aber deutliche Unterschiede
zwischen den einzelnen Wirkstoffen: In
der neuen Analyse wurden fiir zwei der
vier Priparate simtliche Studien verdf
fentlicht, egal ob positive oder negative
Ergebnisse vorlagen.

Bei den beiden anderen Medikamenten
hingegen fehlten fiir acht von 15 negativen
Studien korrekte Veroffentlichungen: Fir
sechs gab es gar keinen Artikel, und die
Ergebnisse zu zwei Studien wurden in ei-
ner zusammenfassenden Veréffentlichung
falsch dargestellt. Sie waren dort nur ge-
meinsam ausgewertet worden, um ein
besseres Ergebnis vorzutiuschen. Da auch
mit diesem Trick die Wirksamkeit immer
noch nicht eindeutig belegt werden konn-
te, wurde auch noch die Analysemethode
nachtriglich gezielt gedndert, um Vorteile
vorzutiuschen.

Wahrend 2008 noch elf Studien mit nega-
tivem Ausgang in den Veréffentlichungen
zu positiven Ergebnissen umgeschrieben
wurden, sind verzerrende Darstellungen
laut Update mit nur noch zwei falsch be-
richteten Studien seltener geworden.

Was sich gedndert hat

Diese Verbesserungen geschahen aber
nicht freiwillig, sondern
mutlich das Ergebnis von regulatori-
schen Eingriffen, die fur mehr Trans-
parenz sorgen sollen. Den Anfang
machte die Schaffung eines offentlichen
Registers fur klinische Studien in den
USA, die im Jahr 2000 unter dem Namen
ClinicalTrials.gov online ging. Sie machte
es schwerer, die Existenz von Studien zu
verschweigen. 2004 verkiindeten die Her-
ausgeberInnen der grofiten medizinischen
Fachzeitschriften, keine Artikel iiber
Studien mehr zu publizieren, wenn diese

sind  ver

Publikationsbias bei Antidepressiva-Studien

Altere Medikamente

Neuere Medikamente
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Die Grafik zeigt den Publikationsbias anhand der Signifikanzschwelle, dem P-Wert von 0,05 = .05 (durchgezogene
Linien). Links die &lteren Ergebnisse von 2008 (12 Antidepressiva, 101 Untersuchungsarme*) und rechts die neue-
ren Ergebnisse von 2022 (4 Antidepressiva, 48 Untersuchungsarme).

Jeder Kreis stellt eine Studie dar, die GroBe ist proportional zur Teilnehmerlnnenzahl. Wenn es keinen Unterschied
zwischen der Einschétzung der FDA (waagerechte Achse) und der Studienverdffentlichung (senkrechte Achse) gibt,
befindet sich der Kreis auf der gestrichelten diagonalen Linie.

Im grauen Bereich unter der vergleichenden Grafik sind die unpublizierten Studien dargestellt, hier gibt es logi-

scherweise keinen Vergleich mit der Verdffentlichung.

Gelb markiert sind die Studien, wo sich die Einschatzung der FDA so weit von der Studienverdffentlichung abweicht,
dass die Signifikanz verloren geht und alle unveréffentlichten Studien. Alle gelben Kreise stehen also fiir eine fiir
AuBenstehende nicht erkennbare Verzerrung der Wahrnehmung zugunsten der Medikamente.

Quelle: Turner 2022 https:/doi.org/10.1371/journal.pmed.1003886.9001

* Die Studien machten teilweise mehr als einen Vergleich, also nicht nur Wirkstoff gegen Placebo, sondern auch noch gegen einen anderen Wirkstoff oder gegen
unterschiedliche Dosen desselben Wirkstoffs. das erklart, warum es mehr Studienarme als Studien gibt.

nicht registriert sind. 2007 wurde durch
ein Gesetz in den USA die Eintragung
von Studien in das Register verpflichtend.
Auch der offentliche Druck, der durch
mehrere Publikationen zum Thema ,,Un-
terschlagen von unvorteilhaften Ergebnis-
sen” entstanden ist, hat sicher geholfen.

Turner & Co. warnten trotz der Fort-
schritte vor tbertricbener Euphorie. Das
Glas sei mit Verschweigen der Halfte der
negativen Studien immer noch halbleer,
in der Gesundheitsversorgung sei nur die
ganze Wahrheit akzeptabel. Wenn der

Nutzen von Antidepressiva tiberschitze

wird, unterbleiben womdglich andere
wirksame, medikamentenfreie Behand-
lungen wie zum Beispiel Psychotherapien.

Js)

Eine Vorfassung dieses Artikels erschien in ,,Gute Pillen
— Schlechte Pillen” 4-2022.

1 Turner EH etal. (2008) Selective Publication of Antide-
pressant Trials and Its Influence on Apparent Efficacy. N
Engl ] Med; 358, p 252 https:/doi.org/10.1056/NEJM-
52065779

2 Turner EH etal. (2022) Selective publication of antide-
pressant trials and its influence on apparent efficacy. PLoS
Med; 19, p 1003886 hteps://doi.org/10.1371/journal.
pmed.1003886

3 Inderersten Untersuchungvon 2008 waren von 37
positiven Studien alle bis auf eine veréffentlicht worden.
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So konnen wir die Covid-Welle rocken

Die Provinz Westkap setzt auf gemeindebasierte Dienste bei der TB-Bekimpfung

Wenn die Menschen zu Hause bleiben sollen, muss die Gesundheitsversorgung zu ihnen kommen. So sicht es die

Bitte erzihlen Sie uns von
ihrer Arbeit bei Arzte ohne
Grenzen.

Unser Team arbeitet sehr eng mit Arzten,
Krankenschwestern und Gemeindehel-
fern in Kapstadt und der Provinz West-
kap zusammen. Wir haben damit vor
etwa 20 Jahren begonnen, um den Zugang
zu HIV-Tests und -Behandlungen zu ver-
bessern. Und da Tuberkulose die hiufigste
Todesursache fiir Menschen mit HIV ist,
haben wir unsere Aufmerksamkeit und
Arbeit schnell auf die TB-Diagnose und
-Behandlung gerichtet, wobei wir uns be-
sonders auf resistente Formen der Tuber-

kulose konzentrieren.

Was waren vor der Pandemie die
grofiten Herausforderungen, die den
Zugang zu Gesundheitsdienstleistun-
gen und Behandlung einschrinkten?
Es gibt immer noch ein grofles Stigma,
das die Menschen davon abhiilt, sich we-
gen TB behandeln zu lassen. Sie schimen
sich und sind besorgt dariiber, was Fami-
lie und Freunde denken konnten. Wenn
sic Anzeichen und Symptome haben, ver-
bergen sie das oft und haben Angst, sich in
der Klinik vorzustellen. Das ist eines der
groften Hindernisse.

Wie hat die Pandemie die bestehen-
den Herausforderungen verschirft?

Covid-19 ist wirklich ecine Katastrophe,
wenn es um TB-Dienste und die Inan-
spruchnahme von Pflege geht. Eines der
Dinge, die ich hitte erwihnen sollen, ist,
dass neben der Stigmatisierung auch die
physischen Hindernisse fiir Familien, die
Kliniken aufzusuchen, eine grofie Heraus-
forderung darstellen. Die Fahrt bezahlen
zu konnen, die Moglichkeit, sich von der
Arbeit freizunehmen oder die Schule zu
verpassen, um sich behandeln zu lassen,
war schon immer ein Problem. Als Covid
ausbrach, wurden diese Umstinde noch
schwieriger. Menschen, die am Rande
des Existenzminimums lebten, verloren
wirklich jedes noch so kleine soziodko-
nomische Polster, das sie vielleicht hatten.
Dies wurde noch schwieriger, als Ge-
sundheitseinrichtungen entweder wegen
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Covid-19 geschlossen wurden oder Per-
sonal, das normalerweise mit TB zu tun
hatte, zur Arbeit an Covid-19 abgezogen
wurde. Wihrend also Covid-19 all diese
Aufmerksamkeit zuteilwurde, stellten wir
fest, dass Tuberkulose all die Fortschritte,
die in den letzten zehn Jahren erzielt wur-
den, wieder verloren gingen.

Wie verinderte sich die Versorgung
wihrend des Lockdowns?

Wihrend des Lockdowns waren die Men-
schen in ihren Hiusern eingeschlossen —
auch viele MitarbeiterInnen der Gesund-
heitsdienste. Und weil Arztlnnen und
Pflegekrifte an vorderster Front stehen,
erkrankten viele von ihnen an Covid-19.
Ein grofer Teil unserer TB-Arbeit ist an
Einrichtungen gebunden. Wenn diese
Einrichtungen nicht funktionieren, weil
die Krankenschwestern oder Arzte krank
sind oder weil die Einrichtungen fir die
Arbeit mit Covid-19 umfunktioniert wur-
den, gibt es fir die Menschen keine Alter-
native, um TB-Behandlungen und -Ver-
sorgung zu bekommen. Wir beschlossen
daher, die TB-Diagnose, Behandlung und
Privention aus den Kliniken und Einrich-
tungen herauszuholen und mehr in die
Gemeinden zu verlagern. Und ich denke,
dass wir deshalb in vielen Gegenden von
Khayelitsha mehr TB-Fille entdecken
konnten. In den meisten anderen Teilen
der Provinz ist die Fallfindung dagegen
zuriickgegangen.

Wie sah diese
Arbeit aus?

In Khayelitsha haben wir in Zusammen-
arbeit mit der Stadt und der Provinz mit
der hauslichen Pflege und dem hiuslichen
Screening begonnen. Wir wissen, dass
es in Haushalten, in denen TB-Kranke
leben, ein viel hoheres Risiko fiir Tuber-
kulose gibt, weil die Menschen die glei-
che Luft atmen. Und wir wissen auch,
dass sich viele Bedingungen, unter denen
Tuberkulose gedeiht, wie Uberbelegung,
Unterernahrung und Armut, wihrend
Covid-19 verschlimmert haben. Aus die-
sem Grund konzentrierten wir uns auf
Haushalte, in denen jemand neu mit TB

gemeindebasierte

Medizinerin Jennifer Furin von Arzte ohne Grenzen. In enger Zusammenarbeit mit der Stadt Kapstadt und der
Provinz Westkap hat sie die gemeindebasierte Versorgung wihrend der Pandemie vorangetrieben.
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Dr. Jennifer Furin ist Arztin fiir
Infektionskrankheiten und medi-
zinische Anthropologin. Seit 1995
arbeitet sie im Bereich Tuberkulose
und berit die Organisation Arzte
ohne Grenzen bei der Konzeption
und Durchfithrung gemeinde-
basierter Gesundheitsprojekte im
Township Khayelitsha am Stadtrand
von Kapstadt. Unserer Partneror-
ganisation Health-e hat sie fiir uns
interviewt.

diagnostiziert worden war. Wir gingen in
diese Haushalte und boten dort Tests, Be-
handlungen und Priventionsmaffnahmen
an. Dabei haben wir festgestellt, dass z.
B. Kinder — normalerweise eine Hochri-
sikogruppe — bisher viel zu selten getestet
wurden. In der Vergangenheit machten
Kinder nur etwa 5% der TB-Fille aus. Es
ist uns gelungen, den Zugang zur Diagno-
se fiir Kinder zu verbessern. Bei den hius-
lichen Screenings machten Kinder dann
15 % der von TB Betroffenen aus. Das war
ein grofer Erfolg,

Was haben sie noch unternommen,
damit die Menschen die Dienste und
Behandlungen in Anspruch nehmen
konnen?

Globale Gesundheit



Die Provinz-Behorde hat eine Art Echt-
zeit-TB-Dashboard erstellt. Wissen Sie,
bei Covid wussten wir immer, was aktu-
ell los war, und so wurde beschlossen, ein
dhnliches Dashboard fiir Tuberkulose
einzufithren. Jetzt wissen wir, wo es gut
lauft und wo es nicht so gut lauft, so dass
wir schnell reagieren kénnen. Die Provinz
und die Stadt haben sich auch sehr fiir in-
tegrierte Tests eingesetzt. Viele Symptome
von Covid und TB sind identisch, und in
der Anfangsphase der Pandemie konnten
wir nur auf das eine oder das andere testen.
Sie haben also eine tolle Arbeit geleistet,
indem sie ein integriertes Screening und
Tests sowohl fiir Covid-19 als auch fiir TB
eingefiihrt haben. Ich denke, das ist etwas,
worauf Western Cape wirklich stolz sein
kann.

Wie schitzen Sie die erzielten Erfolge
ein?

Wissen Sie, ich wiirde gerne sagen, dass es
eine grofie Erfolgsgeschichte ist, aber wir
haben noch einen langen Weg vor uns.
Denn Covid-19 hat auf alle Krankheiten
— nicht nur auf TB - enorme Auswirkun-
gen. Wir sehen z.B. cinen Riickgang bei
der Diagnose von Krebs und Herzinfark-
ten. Ich glaube, die Menschen haben grofie
Angst, Gesundheitseinrichtungen aufzu-
suchen, denn dort findet eine Vielzahl von
Ubertragungen statt. Wir haben ihnen
auch gesagt: Bleibt zu Hause!, nicht wahr?

Und die Menschen haben darauf gehort.

Ich denke, es gibt noch viel Aufklirungs-
arbeit zu leisten. Vor allem bei der Tuber-
kulose miissen wir noch viel mehr tun
und viel mehr testen. Die Lehre daraus ist,
dass wir, wenn wir TB wirklich beenden
wollen, Dienste in der Gemeinde anbieten
miissen. Die Menschen sind durch Covid
gestresst, Familien miissen zusammen-
zichen, ihre Wohnungen sind uberfulle,
sie haben nicht einmal fiinf Rand tibrig,
um den Transport zur Klinik zu bezah-
len. Die Leistungen fir die TB-Diagnose
und -Behandlung sind kostenlos, aber die
Fahrt zur Klinik kostet, und der Arbeits-
ausfall schmilert das Einkommen. Ich
denke, je mehr wir auf die sozioSkonomi-
schen Situation vieler Menschen hier in
Khayelitsha und anderen Orten eingehen,
indem wir die Dienste in die Gemeinden
bringen, desto besser.

Wie weit hat die Pandemie die TB-
Forschung und Versorgung in Siid-
afrika zuriickgeworfen?

Covid-19 und TB

Wissen Sie, es ist wirklich schwer, das zu
beziffern. Ich denke, dass wir weltweit
zum ersten Mal seit zehn Jahren einen
Anstieg der Tuberkulose-Sterblichkeit
erleben. Wir wissen, dass die Zahl der
Menschen, bei denen Tuberkulose dia-
gnostiziert wurde, weltweit und hier in
Siidafrika wihrend Covid um etwa 30%
zuriickgegangen ist. Das liegt nicht da-
ran, dass weniger Menschen an TB er-
krankt wiren. Die Stop TB-Partnerschaft
schitzt, dass uns das alles etwa zehn Jahre
zuriickwirft.

Und dann gibt es noch die immateriellen
Verluste, ich habe viele KollegInnen, die
hervorragende Tuberkuloseirzte waren
und an Covid gestorben sind. Wie soll
man so etwas in Zahlen fassen? Sie waren
wirklich treibende Krifte. Wir wissen
also, dass wir nicht nur versuchen miissen,
das frithere Niveau wieder zu erreichen,
sondern dass wir unsere Anstrengungen
verdreifachen und vervierfachen miissen,
um all die verlorenen Erfolge wieder wett-
zumachen.

Welche langfristigen Riickschlige se-
hen Sie fiir die TB-Bekimpfung in
Siidafrika?

Ich denke, wir beobachten eine Zunahme
der Todesfille, weil die Menschen, die zu
uns kommen, viel spiter kommen. Wir
beobachten eine Zunahme der Ubertra-
gungen, und ich denke, wir werden mehr
Kinder, mehr Familienmitglieder und
mehr Haushaltskontakte mit TB sehen.

Wie wirkt sich die Ungleichheit zwi-
schen dem privaten und dem offent-
lichen Gesundheitssektor auf den
Zugang zur Behandlung in Siidafrika
aus?

Uberall dort, wo es ein zweigleisiges Sys-
tem gibt, in dem wohlhabende Menschen
Zugang zu anderen Leistungen haben als
arme Menschen, ist das ein Problem. Und
ich denke, wir haben das bei Covid gese-
hen. Wenn man wohlhabend ist, kann
man schnell einen Impfstoff bekommen,
man kann Remdesivir bekommen, man
kann eine Behandlung bekommen, man
kann ein Beatmungsgerit bekommen.
Und wenn man nicht wohlhabend ist,
kann man diese Dinge bekommen oder
auch nicht.
Tuberkulose war schon immer eine
Krankheit, die von Ungleichheit geprigt

ist, und obwohl jeder, der atmet, dem Ri-

siko ausgesetzt ist, an TB zu erkranken,
wissen wir, dass Menschen, die in Armut
leben, ein hoheres Risiko haben. Wenn
wir Gerechtigkeit wollen, geht es nicht
nur darum, gleich viel Geld zu investieren,
sondern mehr Geld in das 6ffentliche Sys-
tem zu stecken — in die Orte, von denen
wir wissen, dass die Menschen weniger
Moglichkeiten haben, Zugang zur Ge-
sundheitsversorgung zu bekommen. Ich
denke also, dass wir nicht nur gleich viel in
Orte wie Khayelitsha investicren miissen,
sondern mehr. Damit die Minner, Frauen
und Kinder, die hier leben, die bestmégli-

che Versorgung erhalten.

Noch immer befinden wir uns in der
Pandemie, es ist sogar von einer fiinf-
ten Welle noch vor dem Winter die
Rede. Was sind ihre Bedenken?

Ich denke, wir brauchen einen besseren
Zugang zu Impfungen fiir alle. Fir Men-
schen aller Altersgruppen. Die globale Si-
tuation in Bezugauf die Impfgerechtigkeit
ist etwas, fiir das wir uns alle schimen soll-
ten. Die wohlhabenden Lander verimpfen
jetzt die vierte und finfte Dosis der mR-
NA-Impfstoffe und einige Linder konnen
nicht einmal mit der ersten Dosis impfen.
Wir brauchen definitiv einen besseren Zu-

gang zu Impfstoffen.

Aber ich denke, wir miissen aufhéren,
Covid als etwas zu betrachten, das ver
schwinden wird. Wir miissen herausfin-
den, wie wir damit umzugehen haben
und weiterhin wichtige Gesundheits-
dienstleistungen anbieten kénnen. Wir
haben wihrend Covid einige harte, aber
wichtige Lektionen gelernt. Und fiir mich
waren die wichtigsten Lektionen die der
gemeindenahen Gesundheitsversorgung.
Ich bin sicher, dass eine weitere Pandemie
zu unseren Lebzeiten kommen wird, und
wenn wir unsere Einrichtungen schliefen
und die Menschen von den Einrichtungen
abhingig machen, um medizinische Ver-
sorgung zu erhalten, wird sich das Ganze
wiederholen, nur mit einem anderen Vi-
rus. Wir miissen also mehr gemeindenahe
Pflege betreiben. Wir miissen mehr hiusli-
che Tests, hiusliche Behandlungen und all
diese Dinge ermdglichen. So kénnen wir

die Welle rocken.
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COVID-19: HERSTELLER ACHTEN
ZU WENIG AUF MENSCHENRECHTE

Dic niederlindische Pharmaceutical Accountability Founda-
tion' hat ein Ranking fiir 26 Hersteller von Covid-19-Impfstof-
fen und -Medikamenten veroffentlicht.? Die 30 von diesen Firmen
angebotenen Mittel wurden nach Menschrechtsprinzipien beurteilt und mit einem
Ampelsystem bewertet. Kriterien waren der diskriminierungsfreie Zugang zu den
Produkten, die Transparenz bei den Forschungsergebnissen und Herstellungskosten,
eine faire Preisgestaltung, die Bereitschaft zum Technologietransfer und die Durch-
setzung von Patenten und mehr. Gerade einmal vier Produkte (13%) befanden sich
gemessen an diesen Kriterien im griinen Bereich.

Es fingt schon damit an, dass gerade einmal acht der Firmen erkliren, sich generell an
die Prinzipien der UN fiir Wirtschaft und Menschenrechte zu halten. Mit der tatsich-
lichen Einhaltung ist es oft nicht weit her, wie das Beispiel Pfizer zeigt. Zwar hat die
Firma Lizenzrechte fiir das Covid-19-Medikament Paxlovid an den Medicines Patent
Pool gegeben, dennoch gehoren viele Lander Lateinamerikas nicht zu den Berechtig-
ten. Deshalb wollte die Dominikanische Republik fir Paxlovid eine Zwangslizenz er-
teilen. In einer Anhérung bestritt Pfizer, dass das Land das diirfe. Das verletze Pfizers
Menschenrecht auf geistiges Eigentum.?

Bei den Impfstoffen ist die Firma prinzipiell nicht bereit, ihr Wissen zu teilen. Zwar
hat Pfizer zugesagt, Impfstoff an die Verteilinitiative Covax zu geben und hat dafir
grunes Licht bekommen. Allerdings betrigt der ,ermafiigte” Preis immer noch ein
Mehrfaches der Produktionskosten und die tatsichlichen Lieferungen an Covax be-
trugen 2021 gerade einmal 8% der in dem Jahr hergestellten drei Milliarden Dosen.
Soviel zum Thema gerechte Verteilung. (JS)

1 www.pharmaceuticalaccountability.org

2 hteps:/fairpharmascorecard.org/the-fairpharma-scorecard-2022 [Zugriff 28.6.2022]

3 Silverman E (2022) Pfizer faces criticism for arguing that intellectual property for its Covid-19 pill is a human right. Phar-
malot 20 April www.statnews.com/pharmalot/2022/04/20/patent-pfizer-covid19-patent-paxlovid-dominican-republic

NOVARTIS SCHEI-
TERT MIT PATENT-
EVERGREE-

NING

Novartis hat in

den USA vergeb-

lich versucht, eine

generische Version seines Multip-
le Sklerose-Medikaments ~Gilenya®
(Fingolimod) zu verbieten. In zweiter
Instanz lehnte das fir Patentstreitig-
keiten zustindige Gericht die Klage
von Novartis ab.! Die Firma hatte mit
einem spiter angemeldeten Sekundir-
patent argumentiert, das die gewihlte
Dosierungsweise schiitzen wiirde. Die
Richter konnten dem nicht folgen. Die
besondere Dosierung gehe aus der Pa-
tentschrift tiberhaupt nicht hervor. In
Deutschland sind Fingolimod-Generi-
ka bereits auf dem Marke. Es geht um
viel Geld: Im vergangenen Jahr nahm
Novartis mit Gilenya® 2,8 Mrd. US$

ein. (JS)

1 Brittain B (2022) Novartis loses in patent appeal
over multiple sclerosis drug. Reuters 21 June www.
reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/

novartis-loses-patent-appeal-over-multiple-sclerosis-
drug-2022-06-21 [Zugriff 29.6.2022]

ZU GUTER LETZT

Die Solidargemeinschaft habe ein ,,Recht
aufInvestitionstransparenz®, so Hecken.
Um aber einen dezidiert fairen Preis zu
ermitteln, miisse man den Gesamtauf-
wand nachvollziehen kénnen, auf den ein
Anbieter seinen Refinanzierungsanspruch
griinde. Die Unternehmen seien deshalb
zu verpflichten, wenigstens im Rahmen

SEMINARREIHE ARZNEIMITTELVER-
SORGUNG 15. SEPT. - 6. OKT. 2022

Zum zweiten Mal bieten wir eine funftigige digitale Fortbildung an:
Was fordert und was behindert eine sinnvolle Arzneimittelversorgung
im Globalen Siiden? Die Kursreihe richtet sich an Mitarbeitende deutscher
NGOs, politische Entscheidungstragende, Studierende und andere Interessierte.
Ein Bericht tiber die erste Reihe bietet einen guten Einblick.! Die fiinf Kurstage
finden jeweils von 14-18 Uhr statt. Erster Termin ist der 15.9.2022, weitere Mo-
duleam 16.,22. und 23.9. sowie am 6.10. Sie kénnen sowohl am ganzen Kurs als
auch an einzelnen Modulen teilnehmen. Anmeldungen sind ab sofort moglich.
1 www.bukopharma.de/de/grobaustelle-arzneimittelversorgung

der ohnehin vertraulichen Erstattungs-
betragsverhandlungen die Entwicklungs-
kosten ,,auf den Tisch zu legen®.

Prof. Josef Hecken, Vorsitzender des
Gemeinsamen Bundesausschusses auf der
Tagung des Deutschen Ethikrats zu hohen
Arzneimittelpreisen am 22.6.2022.

Zitiert nach: Winnat C (2022) Ethikrat thematisiert Anspruch
auf faire Arzneimittelpreise. Arztezeitung 24.6.
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