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Kritik wirkt: Deutschland

wird transparenter

Mehr Ergebnisse klinischer Studien veréffentliche

Nur wenn alle Medikamentenstudien ans Licht gelangen,
konnen gute therapeutische Entscheidungen getroffen wer-
den. Doch bei der Verdffentlichung der Ergebnisse gibt es
grofe Liicken — trotz eindeutiger Regeln. Das hatte 2019 eine
Studie blofigelegt.’ Immerhin sorgen einige Staaten inzwi-
schen fiir mehr Transparenz, das zeigen neue Untersuchun-
gen von TranspariMED.

Eigentlich ist die Veroffentlichung klinischer Studien seit 2014
in der EU vorgeschrieben: Die Ergebnisse miissen innerhalb ei-
nes Jahres nach Abschluss des Forschungsprojektes in das euro-
paische Studienregister® eingetragen werden. Doch diese Regel
wurde anfangs schlecht kommuniziert und hiufig missachtet.
Seit kurzem miissen Studien-Sponsoren bei Versiumnissen mit
empfindlichen Bufigeldern rechnen. Allerdings gilt das erst fur
Studien, die nach Januar 2022 begonnen wurden.

Besonders nachlissig beim Thema Transparenz waren in der Ver-
gangenheit die Universititen. Das zeigte eine Untersuchung von

TranspariMED und der BUKO Pharma-Kampagne, die 2019
viel Aufsehen erregte.!

Fiir die Kontrolle der Veroffentlichungspflicht sind die jeweili-

gen nationalen Zulassungsbehorden zustindig, sie blieben aber
u.a. in Deutschland weitgehend untitig. Damals hatten die drei

Transparenz

LIEBE LESERIN, LIEBER LESER,

einfach die Saumseligen mal anrufen. So kénnte man das Rezept
zur Forderung der Transparenz bei Studienergebnissen kurz
zusammenfassen. Erfreulich ist, dass die deutschen Behérden auf
unsere Kritik reagiert haben. Doch leider zeigt sich dieser Licht-
blick nicht iiberall in Europa (siche links).

Das genaue Gegenteil von Transparenz erprobt gerade die euro-
paische Zulassungsbehorde EMA. Sie méchte Studienprotokolle
jahrelang in der Schublade liegen lassen (8. 3).

Die Corona-Pandemie hat nicht nur viele Menschen direkt be-
troffen, auch die gesellschaftlichen Verwerfungen sind erheblich,
wie ein Interview mit Camila Gianella Malca zur Mutter-Kind-

Gesundheit in Peru zeigt (S. 4).

Anregende Lektiire witnsche Ihnen Thr

iorg Schaaber
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deutschen Universititen, die die meiste klinische Forschung be-
treiben, nur von 2,5% ihrer Studien die Ergebnisse fristgerecht
gemeldet. Dagegen hatten im Vereinigten Konigreich die funf
Universititen mit den grofiten Forschungszentren im gleichen
Jahr bei 69% der Studien die Ergebnisse rechtzeitig bekannt ge-
macht. Dieses vergleichsweise gute Ergebnis war einer 2018 be-
gonnenen offentlichen Debatte im Land tiber Transparenz bei
klinischen Studien zu verdanken, die Parlament und Forschungs-
forderer mit einschloss.

Ein umfassenderes Bild

Eine aktuelle Untersuchung aller registrierten Studien im euro-
piischen Wirtschaftsraum® von TranspariMED* zeigt, dass die
Kritik gewirkt hat. Innerhalb von 20 Monaten® hat Deutschland
seine Berichtsquote bei allen gemeldeten Studien von 44% auf
66% erhoht. Nur das Vereinigte Kénigreich macht es mit 74%
noch besser — ist aber nach dem Brexit nicht mehr Teil der EU.

Am anderen Ende der Skala befinden sich vier Staaten, die die
grofite Zahl an Studien mit fehlenden Ergebnissen aufzuweisen
haben. Spitzenreiter in Sachen Intransparenz ist Italien mit 1.299
beendeten, aber nicht berichteten Studien, gefolgt von den Nie-

derlanden (849), Spanien (837) und Frankreich (736).

Kontrolle zahlt sich aus

Eine weitere Untersuchung von TranspariMED zeigt, wie wich-
tig gute Kontrollstrukturen fiir eine transparente klinische For-
schung sind.® Dabei wurden die Regulierungsbehorden in den
zehn Lindern befragt, in denen die meisten Studien durchge-
fihrt werden. Die zustindigen Stellen aus sicben Staaten” ant-
worteten ausfiihrlich. Frankreich, Italien und Spanien reagierten
nicht — ausgerechnet die Linder, in denen die Ergebnisse sehr vie-
ler Studien nicht rechtzeitig gemeldet werden und die Berichts-
qualitit der gemeldeten Studien hiufig zu wiinschen tibrig lasst.
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Aus den Antworten der Behorden, wird die unterschiedliche
Praxis bei der Kontrolle deutlich. Das fangt bei der Hohe der
Buflgeldern fiir siumige Berichterstatter an. Die Skala reicht von
25.000 € in Deutschland bis zu 250.000 € in Belgien. Drei Lin-
der haben die Hohe noch niche festgelegt. In Dianemark muss
jede Strafe von einem Gericht verhingt werden, was eine erhebli-

che Hiirde darstellt.

Eine wichtige Aufgabe ist es, das von der Studienleitung (Spon-
sor) angegebene Enddatum einer Studie zu tiberpriifen. Das ist
entscheidend fiir die Berechnung der Meldefrist, bis zu der die
Ergebnisse in das Register eingetragen werden miissen. Denn
Studien kénnen linger dauern als geplant oder vorzeitig abge-
schlossen werden. Hier sind einige Behorden aktiver als andere.

Entscheidend ist aber, was passiert, wenn Ergebnisse tiberfillig
sind und nicht an die nationalen Zulassungsbehorden gemeldet
werden. Zwar werden laufende oder fallige Studien inzwischen
besser auf Einhaltung der Berichtspflichten tiberwacht, doch bei
alteren Studien gibt es zum Teil noch grofle Meldeliicken. Wah-
rend Deutschland, Osterreich, Dinemark und Belgien viel da-
fur getan haben, die Liicken zu schliefen, wichst in Italien und
Frankreich die Zahl der nicht gemeldeten Studienergebnisse.
Auch Schweden unternimmt zu wenig. (JS)

1 Pharma-Brief (2019) Klinische Studien: Universititen lassen Transparenz vermissen. Nr.4-5,S.5

2 European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials Database (EudraCT), seit
31.1.2022 Clinical Trials Information System (CTIS). Wihrend einer Ubergangszeit wer-
den die Systeme parallel betricben. Ab dem 31.1.2025 miissen alle noch laufenden Studien
in das neue System CTIS iibertragen sein.

3 Europiische Union plus Island, Liechtenstein und Norwegen. Die EU-Zulassungsbehérde
ist fiir alle diese Staaten zustindig.

4 TranspariMED et al. (2022) Missing clinical trial data in Europe. Die Pharma-Kampagne
hat die Studie mitpubliziert. https://bukopharma.de/images/aktuelles/ Transpari-
MED_ 2022 Missing_clinical trial data.pdf

S Dez.2020 bis Juli 2022. Aus methodischen Griinden hier auf Basis aller Studien. Nicht
alle sind abgeschlossen, deshalb ist die Meldequote von 74% kaum zu iibertreffen.

6 TranspariMED etal. (2022) Clinical trial regulation in Europe. Die Pharma-Kampagne
hat die Studie mitpubliziert. https:/bukopharma.de/images/aktuelles/Transpari-
med_2022_Clinical_trial_regulation.pdf

7 Belgien, Dinemark, Deutschland, Finnland, Niederlande, Osterreich und Schweden

AKTUELLES: MEMENTO-PREISE 2022 VERLIEHEN

Am 20. Oktober fand die Memento-
Preisverleihung 2022 in Berlin statt.
Den Forschungspreis erhielt Markus
Engstler vom Biozentrum der Univer-
sitait Wiirzburg fiir seine Leistungen
in der Grundlagenforschung zum
Erreger der Schlafkrankheit. Der
Memento Medienpreis ging an die
freie Journalistin Clara Hellner. Thr
geplantes Rechercheprojekt widmet
sich der schwierigen Versorgung von
Menschen, die Vergiftungen durch
Schlangenbisse erlitten haben. Ein
ausfiihrlicher Bericht zu der feier-
lichen Veranstaltung erscheint im
nichsten Pharma-Brief. (JS)

kob Frey-Schaaber

Preistriger Markus Engstler erkliirt
seine Studien mit der Tsetsefliege

Transparenz
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9 STUDIENPROTOKOLLE: FUNF JAHRE SPATER '

EMA rudert bei Transparenz zuriick

Die Ergebnisse von klinischen Studien miissen spitestens
ein Jahr nach Studienende in das 6ffentliche EU-Register
CTIS eingestellt werden. So schreibt es die EU-Verordnung
fiir Studien vor. Geht es nach der EMA, soll das fiir die Stu-
dienprotokolle nicht gelten: Sie sollen zum ,,Schutz von Ge-
schiftsinteressen” bis zu fiinf Jahre geheim bleiben. Das wi-
derspricht dem Geist der Verordnung, die auf Transparenz
setzt.

Die europiische Zulassungsbehérde EMA ist fiir den Betrieb des
EU-Studienregisters CTIS zustindig. Weitgehend unbemerke
von der Offentlichkeit hat sie Ende April 2022 ein Konsultati-
onsdokument erstellt." Es beschreibt die geplanten Regeln fiir
Schwirzungen zum Schutz von PatientInnen-Daten und Ge-
schiftsgeheimnissen. In dem 56 Seiten umfassenden Dokument
findet sich auch der Vorschlag, Studienprotokolle bis zu fiinf Jah-

re pauschal als Geschaftsgeheimnis deklarieren.

In einem offenen Brief an den Verwaltungsrat der EMA protes-
tiert ein Biindnis von elf Gesundheitsorganisationen — darunter
die BUKO Pharma-Kampagne — und vier internationale Expert-
Innen gegen diesen gesundheitsfeindlichen Vorhaben:* ,Wenn
sich die EM A mit diesem Ansatz durchsetzt, werden sich medizi-
nische Forscher, VerfasserInnen von systematischen Reviews und

offentliche Gesundheitseinrichtungen weltweit in einer zutiefst
absurden Situation befinden. Sie werden rasch auf eine Zusam-
menfassung der Ergebnisse europaischer Arzneimittelstudien zu-
greifen konnen, aber nicht genau herausfinden kénnen, wie diese
Ergebnisse erzielt wurden.”

ForscherInnen kénnen die Ergebnisse einer Studie nur vollstin-
dig interpretieren, wenn sie iiber detaillierte Informationen tiber
das Testdesign, einschlieflich Maffnahmen zur Minimierung
von Verzerrungen, statistischen Methoden und Dosierungssche-
mata verfugen.

Vor allem aber enthilt die EU-Verordnung tiberhaupt keine Be-
stimmung, die die pauschale Geheimhaltung der Studienproto-
kolle rechtfertigen konnte. Im Gegenteil heifit es dort eindeutig,
dass die ,Informationen in der EU-Datenbank offentlich sein
sollten, es sei denn, dass spezifische Griinde erfordern, dass eine
Information nicht verdffentlicht werden sollte.“ (JS)

1 EMA (2022) [DRAFT] Guidance document on how to approach the protection of perso-
nal data and commercially confidential information in documents uploaded and published
in the Clinical Trial Information System (CTIS). www.ema.europa.eu/en/documents
other/draft-guidance-document-how-a ach-protection-persona a-c i

confidential-information_en.pdf [Zugriff 12.10.2022

2 TranspariMED etal. (2022) Open letter to the EMA Management Board. 17 Oct. https://

bukopharma.de/images/aktuelles/22_10_17_Open_letter_to_EMA_trial_protocols.pdf
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2021 ist die Miittersterblichkeit in Peru ist im Vergleich zu 2019 um 33% gestie-
gen.! Das liegt nicht nur an Covid-19, sondern auch am Gesundheitssystem, meint
die Wissenschaftlerin Camila Gianella. Es sei hochste Zeit, die Gesundheitsbe-
diirfnisse von Frauen besser zu verstehen und ihnen eine héhere Prioritit einzu-

raumen.

Die Miittersterblichkeit in Peru ist auf
ein Niveau angestiegen, das wir seit mebr

als einem Jabrzebnt nicht mebr gesehen
baben. Was sind die Ursachen?

Die Ursachen fiir Miittersterblichkeit sind
immer vielschichtig. Wihrend der Co-
vid-19 Pandemie gab es mehrere Faktoren,
die zum Anstieg der Miittersterblichkeit
beigetragen haben. Der erste war, dass das
primire Gesundheitssystem geschlossen
wurde. Es gab also keine Moglichkeit,
schwangeren Frauen prinatale Betreuung
zukommen zu lassen. Wenn man sich die
Todesursachen ansieht, so haben sie mit
Problemen zu tun, die bei einer angemes-
senen vorgeburtlichen Betreuung sicher-
lich vermeidbar gewesen wiren. Hier ha-
ben wir es also mit etwas zu tun, das wir
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— zu dem Zeitpunkt, als wir sagten ,es
ist geschlossen” — hitten beachten sol-
len, um den Miittern beispiclsweise den
Zugang zu Eisen zu garantieren und
um zu gewihrleisten, dass ihre Schwan-
gerschaft und Geburt begleitet werden.
Das andere Problem ist, dass die spe-
zialisierten Krankenhiuser zu Covid-
19-Krankenhiusern  wurden und
werdende Miitter in weiter entfernte
Gebiete verlegt werden mussten. Da-
durch kam es zu Verzogerungen, die
fiir viele dieser Frauen fatal waren, weil
sic nicht rechtzeitig versorgt werden
konnten. Uns sind Fille bekannt, die
iiberwiesen wurden und von den Klini-
ken abgewiesen wurden. Thnen wurde
gesagt: ,Nein, das ist jetzt nicht Covid

Wir mussen Vertrauen zurﬁckgewinnen

Peru: Schwangerenvorsorge in Corona-Zeiten

© Pontificia Universidad Catdlica del Pert

Camila Gianella Malca ist Pro-
fessorin an der Pipstlich Katho-
lischen Universitit von Peru und
Geschiftsfiihrerin des Zentrums fiir
Forschungsstudien CISEPA an der
Fakultit fiir Sozialwissenschaften.
Seit zwanzig Jahren beschiftigt sich
die Sozialpsychologin mit Fragen
rund um das Recht auf Gesundheit.
Lucero Ascarza von der peruani-
schen Organisation Salud con Lupa
hat sie fiir uns interviewt.

Covid-19 Folgen



und ihr miisst woanders hingehen.“ Und
die Einrichtungen, die sich um Gebur-
ten oder geburtshilfliche Notfille kiim-
merten, hatten nicht die Kapazitit, diese
Menge an Frauen zu versorgen. Das Pro-
blem war, das ganze System war sehr stark
auf die Covid-Fille ausgerichtet und diese
Frauen wurden nicht beriicksichtigt.

Welche Komplikationen traten auf?
Wegen der Schliefung der Primirversor-

gung gab es einen groffen Prozentsatz von
Todesfillen, die nach der Geburt einge-
treten sind. Diese Frauen wurden entlas-
sen, aber es gab keine Folgemafinahmen,
keine Informationen. Wenn sie Fieber
hatten, wenn sie Blutungen hatten, Kopf
schmerzen oder was auch immer, konnten
sic nicht in ein Gesundheitszentrum ge-
hen — weil sie zu viel Angst hatten, in die
Gesundheitszentren zu gehen oder weil
es kein offenes Gesundheitszentrum gab,
und dann sind sie gestorben.

...sie batten Angst?

Bei cinigen Todesfillen von Miittern ha-
ben wir auch festgestellt, dass die Frauen
Angst hatten, Kliniken aufzusuchen, weil
sie als Orte der Ansteckung galten.

Hat die Politik all diese Probleme nicht
erkannt?

Es gab cin Problem, aber wir haben keine
Vorsichtsmafinahmen getroffen. Zu Be-
ginn der Pandemie, im Mai 2020, wurde
eine Verordnung erlassen: ,Es soll jetzt
jemand bei Geburten dabei sein. Aber
wo? Ich glaube, der Gesundheitsminister
hat damals schlecht geplant. Ja, Geburten
und Schwangerschaften sollten betreut
werden, aber gleichzeitig haben Sie die
Primirversorgung geschlossen, und das
Personal ist nach Hause gegangen, weil es
Komorbidititen hatte, weil es alt war. Wer
soll also diese Betreuung iibernchmen?
Das ist etwas, was in dem Sektor hiufig
passiert, dass Dinge beschlossen werden,
ohne dariiber nachzudenken, wer sie um-
setzen soll.

Wie wverlisslich ist das vorbandene
Datenmaterial zur Miittersterblichkeit?

2021 wurden vermutlich viele der Todes-
falle, die auf Blutungen oder Eklampsie
zuriickzufithren sind, als Covid-Todes-
fille registriert. Wir miissen die Fakten
kliren und genau wissen, was passiert
ist. Da wird zum Beispiel eine Frau vom
Krankenhaus in eine andere Klinik iiber-

Peru

wiesen und man sagt zu ihr: ,,Nein, nein,
Sie miissen in das andere Krankenhaus
gehen, denn dieses ist nur fur Covid.*
Das andere Krankenhaus ist iiberfiille
und man sagt ihr: ,,Nein, nein, Sie haben
Blutungen und Atemprobleme!“ Die Frau
ist mitten in den Wehen, da hat sie na-
tirlich Atemprobleme. Aber sie schen sie
an und sagen: ,,Sie haben Atemprobleme,
Sie atmen schwer, das ist Covid. Die Frau
kommt also ins Covid-Krankenhaus. Als
sie dort ankommt, stirbt sie und man stellt
fest, dass sie an Covid gestorben ist. In
diesen Fillen miissen Sie genau verstehen,
was passiert ist. Es stimmt zwar, dass die
zweite Welle mehr Menschen infiziert hat,
aber 2021 steigt die Zahl der Todesfille
bei Miittern durch Covid exponenziell
an und etliche Griinde sprechen fiir eine
schlechte prinatale Versorgung.

Hiitte man Schwangere auch frither imp-
fen sollen?

Wenn wir 2021 bereits wussten, dass
Miitter an Covid sterben, und dass eine
Schwangerschaft ein Risikofaktor ist,
dann hitten sie von Anfang an als vor-
rangige Gruppe geschiitzt werden miissen.
Aber man hat es vorgezogen, die Armee
und die Polizei zu impfen, was in Ordnung
ist, aber man hat die schwangeren Frauen,
die sterben konnen, nicht geimpft. Wir
sollten dariiber nachdenken, was der Staat
unternehmen kann, um das Vertrauen der
schwangeren Frauen und der Bevolkerung
im Allgemeinen zuriickzugewinnen, da-
mit sic wieder zu den Vorsorgeuntersu-
chungen gehen. Denn in den lindlichen
Gebieten ist das Misstrauen grof3.

Wie kann man das Vertrauen zuriickge-
winnen?

Wir brauchen ein funktionierendes Ge-
sundheitssystem: Bei der Aufnahme, bei
der Identifizierung von Risikofillen, bei
der Uberweisung von Risikofillen und bei
der Bereitstellung der erforderlichen Pfle-
ge. Und ich denke, es ist auch ein Schlag
ins Gesicht, zu schen, dass gerade dieser
Indikator (Miittersterblichkeit), so anfil-
lig war, so vulnerabel. Das zeigt auch cine
Schwiche im Gesundheitssystem. Denn
wenn wir so gut dastehen und plotzlich
in sechs Monaten alles zusammenbricht,
zeigt das doch, dass wir nicht tber ein
Gesundheitssystem verfiigen, das — wie
wir behauptet haben — in der Lage ist,
diese Frauen umfassend zu versorgen. Wir

sollten nicht nur Covid die Schuld geben,

sondern miissen herausfinden, was wir
in der Gesundheitsfiirsorge fiir Miitter

falsch gemacht haben.

Welche Strategien konnten zur Senkung
der Miittersterblichkeit beitragen?

Ich denke, wir miissen den strafenden An-
satz indern, der darin besteht, zu fordern,
zu befehlen, den schwangeren Frauen zu
sagen: ,Wenn du das nicht tust, gebe ich
dir dein Geld von Juntos (Anm.: Nationa-
les Programm zur direkten Unterstiitzung
der Armsten) nicht*, und verstehen, dass
wir den Service vollstindig verbessern
missen. Das Gesundheitssystem darfkein
Ort sein, an dem die Menschen Angst
haben. Eine Schwangere hat eine Kom-
plikation, sie will nicht operiert werden...
Man macht einen Kaiserschnitt wegen der
Komplikation. Sie wird zum Objekt, und
es heifdt: ,,Ich werde dich retten, und was
willst du noch von mir? Wenn es also zu
diesen Ubergriffen kommt und man den
Frauen obendrein sagt, dass das Gesund-
heitszentrum ein gefahrlicher Ort ist,
dann denken sie: ,,Es ist nicht sicher und
sie werden mich misshandeln, warum soll
ich da hingehen?*

Es geht darum, zu verstehen, zu akzeptie-
ren, dass es Fehler gegeben hat und mit
der Bevolkerung behutsamer umzugehen
und die Gesundheitsdienste zu verbessern.
Und wir miissen die Priorititen indern. Es
kann niche sein, dass jemand vier bis acht
Stunden unterwegs sein muss, um ecine
Gesundheitseinrichtung zu erreichen, die
sich mit komplexeren Fillen befasst.

Funktioniert also das Uberweisungs-
system nicht?

Schaut man sich die Daten iiber Miitter-
sterblichkeit an, so wurden fast alle Fille
im Laufe der Zeit ins Krankenhaus einge-
liefert. Wenn man also fragt, sagen sie im-
mer: ,Nein, sie ist zu spit gekommen®, sie
geben immer der Frau, ihren Verwandten,
die Schuld, aber man muss verstehen und
fragen: Warum hat es so lange gedauert?
Im Prinzip haben die Menschen das Recht
auf eine Uberweisung, aber in der Realitit
kommt es vor, dass man in ein Gesund-
heitszentrum geht, dort ankommt und
die Einrichtung kein Geld fur das Boot
hat oder das Boot seit zehn Jahren nicht
mehr funktioniert, so dass sie den Ge-
meindevorsteher anrufen miissen, um ein
Boot zu bekommen und das Benzin. Das
dauert dann sehr lange. Es gibt also eigent-
lich keine Ressourcen, um diese Frauen zu
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verlegen und sie rechezeitig zu der
Einrichtung zu bringen, die sie brau-
chen. Fir das Gesundheitspersonal
ist es also kompliziert und deshalb
verzweifelt es. Denn es weify, dass
es nicht in der Lage ist, rechtzeitig
zu handeln, wenn etwas Schlimmes
passiert. Das ist der Punkt, an dem
die Dinge eskalieren. Denn erstens
ist der Tod einer Frau fast ein Ent-
lassungsgrund, und es wird nicht be-
riicksichtigt, ob man Geld hatte oder
nicht, ob der Krankenwagen funkti-
onierte oder nicht, das wird nicht be-
wertet. Man sagt Thnen: , Du hittest
es vermeiden sollen. All das fordert
eine gewalttitige Bezichung. Man
ruft die Staatsanwaltschaft an und
lisst die Frauen von der Polizei zum
Krankenwagen bringen, weil sie cine
Pricklampsic haben und nicht ins
Gesundheitszentrum gehen wollen.

Wie kann man die Beziehung ver-
bessern?

Es geht nicht nur darum, die Frauen
in den Kreif3saal zu bringen, sondern
auch um die Betreuung, um das Ver-
trauen in die Gemeinschaft, um die
Bereitstellung  finanzieller Mittel
und die Schulung des Personals, das
dort arbeitet, damit es diese Frauen
so erreichen kann, dass sie es verste-
hen. Dasgilt auch fiir den stadtischen
Bereich: Schwangere gehen niche zu
ihren Vorsorgeuntersuchungen, weil
sie arbeiten, und in der Stadt gibt
es keine Juntos, sie erhalten keine
Leistungen. Welchen Anreiz haben
sie also, dorthin zu gehen, wenn sie
arbeiten, wenn sie zu 70% informel-
len Beschiftigungen nachgehen und
nichts verdienen, wenn sie am Ge-
sundheitszentrum in der Schlange
stehen. Wenn sie also einen Vorsor-
getermin verpassen, werden sie beim
nichsten Termin als unverantwort-
lich beschimpft. Auch hier miissen
wir verstehen, dass das Gesundheit-
spersonal auf der Grundlage von
Zielen und Indikatoren bewertet
wird, die besagen, dass schwangere
Frauen so und so viele Vorsorgeun-
tersuchungen wahrnehmen miissen.
Diese Spielregeln miissen geindert
werden, um das Gesundheitsperso-
nal und die Frauen zu schiitzen und
die Bezichungen weniger gewalttitig

zu gestalten.
1 Ohne Covid-19 bedingte Todesfille von Miittern
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GEFAHRLICH HOHE PROFITE BEI
KREBSMEDIKAMENTEN

Public Eye kritisiert Margen von bis zu 90 %

Uber zwei Milliarden Menschen haben keinen gesicherten Zugang zu Medi-
kamenten. Mitverantwortlich sind oft die Preise, die von der Pharmaindustrie
kiinstlich in die Hohe getrieben werden. Doch von Transparenz bei den wahren

Kosten fehlt jede Spur.

Die Schweizer Nichtregierungsorgani-
sation Public Eye verdffentlichte im Sep-
tember diesen Jahres einen Bericht, in
dem sechs Krebsbehandlungen grofSer
Pharmaunternechmen verglichen wurden.!
Public Eye versuchte die tatsichlich fir die
Forschung und Entwicklung angefallenen
Kosten (F&E-Kosten) auf Basis 6ffentlich
zuginglicher Informationen abzuschit-
zen. Der Bericht bestitigt die Ergebnisse
mehrerer wissenschaftlicher
chungen:* Die errechneten Profitmargen
erreichen fiir die untersuchten Krebsme-
dikamente mindestens 40 %, teilweise
sogar bis zu 90 % der investierten Kosten.
Ein Riesengeschift fir die Industrie.

Untersu-

Public Eye greift mit ihrem Bericht ein
Thema auf, das seit einiger Zeit mehr und
mehr diskutiert wird: Die Rolle von F&E-
Kosten in der Preisgestaltung neuer Me-
dikamente. Die Pharmaindustrie nutzt
diesen Kostenpunkt gerne dazu, um vor
allem die Mondpreise neuer Krebsmedi-
kamente zu rechtfertigen. Argumentiert
wird dabei mit den angeblich enormen
Forschungskosten. Die Einnahmen aus
den im Handel befindlichen Produkten
sollen auch fehlgeschlagene Forschungs-
projekte ausgleichen. Nur so konne es,
laut der Industrie, weiteren Fortschritt
geben. Die genauen F&E-Kosten gibt die
Pharmaindustrie nicht preis. Aus gutem
Grund, wie sich herausstellt. So behilt sie
bei Preisverhandlungen die Oberhand.
Zudem spielt sie Linder gegeneinander
aus, indem sie die jeweils ausgehandelten
Erstattungsbetrige geheim hilt. Der Pa-
tentschutz fiir neu zugelassene Medika-
mente erlaubt es den Unternehmen, diese
Preise lange zu sichern.

Exorbitante Gewinnspannen

— tiber Jahre
Trotz der von Public Eye grofiziigig an-

gesetzten Forschungskosten erzielten die
untersuchten Krebsmedikamente schon
kurz nach der Zulassung Gewinnmargen,

von denen andere Branchen nur triumen

konnen. Wohlgemerkt, Misserfolge be-
reits eingerechnet. Das Argument teurer
Fehlschlige erweist sich damit als Nebel-
kerze. Dazu fillt auf, dass die Gewinne im
Verlauf der Jahre noch deutlich ansteigen.
Gerade bei Krebsmedikamenten konnen
nach der Erstzulassung mit nur wenig
Aufwand Zulassungen fiir weitere Indika-
tionen erreicht werden.!

Ein Problem fiir das Gesund-

heitssystem

Fiir das deutsche Gesundheitssystem sind
die steigenden  Arzneimittelausgaben
problematisch. Schon jetzt machen diese
einen bedeutenden Teil der Gesamtausga-
ben aus, Tendenz steigend. Bei den gesetz-
lichen Krankenkassen herrscht schon lin-
ger eine angespannte finanzielle Situation.
Zuletzt hatte das Bundesgesundheitsmi-
nisterium deswegen eine Erhéhung der
Beitrige angekiindigt.* Mit Einsparungen
bei den vollkommen tiberzogenen Medi-
kamentenpreisen konnten also wichtige
Ressourcen fiir andere, vernachlissigte
Bereiche der Gesundheitsversorgung frei-
gemacht werden.

Arzneimittelpreise



Was niitzt ein Medikament,
das niemand bezahlen kann?

Noch viel problematischer sind die Aus-
wirkungen der hohen Arzneimittelkosten
im Globalen Siiden. Die durch den Patent-
schutz hochgetriebenen Preise verhindern
in vielen Teilen der Welt den Zugang zu
notwendigen Medikamenten.>¢” Nicht
nur bedeutet das, dass sich beispielsweise
krebskranke PatientInnen die lebenswich-
tige Behandlung nicht leisten koénnen,
vielmehr miissen in der Folge der Nicht
behandlung entstchende soziale Kosten
von der Allgemeinheit getragen werden.’
Ein fataler Riickschlag fiir die nachhalti-
ge Entwicklung ir{ Lindern des Globalen
Siidens. \

Fir die Losung des Problems ist vor allem
eines von grofier Bedeutung: Mehr Trans-
parenz bei der Entwicklung von Medi-
kamenten. Die WHO fordert dies schon
seit 2019.%° Dabei hat sich Deutschland
unrithmlich als Blockierer der WHO-
Resolution hervorgetan.” (DG)

1 Hertig G (2022) Gefihrdet die Gesundheit: Pharma

erzielt Profitmargen von 40 bis 90% auf Krebsmedika-

mente. Ziirich: Public Eye Report www.publiceye.ch/

fileadmin/doc/Medikamente/2022_PublicEye_Gefachr-
detDieGesundheit_Report.pdf [Zugriff 26.09.2022]

2 Ludwig WD, Vokinger KN (2021) Hochpreisigkeit bei
Onkologika. In: Schréder H etal. (Hrsg.) Arzneimittel-
kompass 2021. Berlin: Springer, S.79-92

3 Destatis (2022) Gesundheitsausgaben nach Leistungsar-
ten. www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/
Gesundheit/Gesundheitsausgaben/Tabellen/leistungsar-

ten.heml [Zugriff 26.09.2022]
Tagesschau.de (2022) Zusatzbeitrag soll 2023 deutlich

steigen. wwyy.tagesschau.de/inland/krankenkassen-

W
Am 20.10.2022 verabschiedete der
Bundestag das GKV-Finanzstabilisie-
rungsgesetz.' Darin sind auch mehrere
Regeln enthalten, die die Nutzenbe-
wertung von Medikamenten schirfen.

Bei der Freistellung von Arzneimitteln
fiir seltene Leiden (Orphan Drugs) von
einer Nutzenbewertung wurde die Um-
satzschwelle von 50 auf 30 Mio. € gesenkt.
Dadurch miissen sich aktuell zusitzlich
20 Medikamente, die bislang per Gesetz
einen ,fiktiven Zusatznutzen“ zuerkannt
bekamen, einer echten Bewertung unter-
zichen. KritikerInnen hatten gefordert,
dass es gar keine Freibriefe fiir Orphan
Drugs mehr geben sollte. Denn eine Ana-
lyse zeigte, dass sich der ,fiktive Zusatz-
nutzen® nach Uberschreiten der Umsatz-
schwelle in tiber der Hilfte der Fille in
Luft aufloste.?

Der Erstattungsbetrag fiir neue Arznei-
mittel gilt jetzt riickwirkend bereits nach
sechs Monaten, statt wie bisher nach ei-
nem Jahr. Dadurch erhofft sich die Bun-
desregierung cine Ersparnis von 5 Mio.
€ im Jahr. Vielfach wurde gefordert, den
Erstattungsbetrag ab dem ersten Tag der
Vermarkeung gelten zu lassen.

Rationale Therapie

Lt

3

Fiir Arzneimittel, bei denen kein oder
nur ein geringer Zusatznutzen gegeniiber
der Vergleichstherapie festgestellt wurde,
wurden die Regeln nachgeschirft.’ Fiir
die Aushandlung der Erstattungsbetrige
zwischen GKV-Spitzenverband und Her-
stellern, muss bei fehlendem Zusatznut-
zen der Preis 10% unter dem eciner patent-
geschiitzten  Vergleichstherapie liegen.*
Dient ein Generikum dem Vergleich, darf
das neue Medikament nicht teurer sein als
das Generikum.

Bei geringem oder nicht quantifizierba-
rem Zusatznutzen darf die neue Therapie
nicht teuer sein als die Vergleichstherapie.
Wenn mehrere mégliche Vergleichsthera-
pien festgelegt wurden, muss sich der Preis
nun am ginstigsten Medikament orien-
tieren.

Vollig neu ist der sogenannte Kombinati-
onsabschlag in Hohe von 20%: Er greift,
wenn zwei patentgeschiitzte Arzneimittel
gleichzeitig eingesetzt werden.’ Vor allem
in der Krebsbehandlung verursacht das
hohe Kosten und niitzt den PatientIn-
nen lingst nicht immer. Gegeniiber dem
Gesetzentwurf wurde die Regelung aller-
dings verwissert. Hersteller kénnen nun

krankenversicherung-zusatzbeitrag-101.html [Zugriff
26.09.2022]

S Westphal F, Alves M (2021) Die Armsten der Armen im
Fokus - Die Forschung und Entwicklung von Medika-
menten als Werkzeug humanitirer Hilfe. In: Heuser M,
Adelalem T (Hrsg.) Internationale Herausforderungen

humanitirer NGOs. Berlin: Springer, S. 63-75

6 SchaaberJ (2021) Internationale Sicht. Gut sind nur
Medikamente, die auch verfiigbar sind. In: Schréder H et
al. (Hrsg.) Arzneimittelkompass 2021. Berlin: Springer, S.
225-238

7 Pharma-Brief (2021) Unbezahlbar krank. Krebstherapie
im globalen Siiden. Spezial Nr. 1

8 WHO (2019) Improving the transparency of markets for
medicines, vaccines, and other health products. World
Health Assembly. WHA72.8.

9 Silverman E (2021) For the first time, WHO committee
recommends action on high-priced essential medicines.
www.statnews.com/pharmalot/2021/10/01/who-medici-
nes-prices-cancer-diabetes-insulin [Zugriff26.09.2022]

10 Pharma-Brief (2019) WHA: Deutschland auf Distanz zu
Transparenz-Beschluss. Nr. 3, S. 1

1 .
beim Gemeinsamen Bundesausschuss
eine Ausnahme beantragen, wenn die
Kombination zweier Wirkstoffe min-
destens einen betrichtlichen Zusatznut-
zen verspricht. Die Bewertung fithrt das
IQWiG durch. Der vom Hersteller zu
tragende Abschlag wird entgegen dem
Entwurf nun nicht mehr aus dem Erstat-
tungsbetrag berechnet, sondern aus dem
niedrigeren Herstellerabgabepreis.

Zwar wurden nicht alle in der Offentlich-
keit zirkulierenden Vorschlige zur Schir-
fung der Nutzenbewertung in das Gesetz
tibernommen, insgesamt stellen die Neu-
regelungen aber eine substanzielle Verbes-

serung dar. (JS)

1 Alle Dokumente zum Gesetz finden sich hier: www.

bundestag.de/dokumente/textarchiv/2022/kw42-de-
gkv-finanzierungsstabilisierungsgesetz-916742

2 Pharma-Brief (2022) Waisenmedikamente: Geschenkter
Nutzen. Nr. 1, S. 1

3 Diese neuen Regeln gelten nicht, wenn sich das neue
Arzneimittel in eine Festbetragsgruppe cinordnen lisst
(und der niedrige Festbetragspreis gilt). Das ist aber selten
der Fall.

4 Falls fiir die patentgeschiitzte Vergleichstherapie keine
Nutzenbewertung durchgefiithrt wurde, gilt ein Abschlag
von 15%.

5 Gemeint ist hier die freie Kombination zweier Arznei-
mittel. Fixkombinationen wurden auch schon in der
Vergangenheit einer Nutzenbewertung unterzogen.
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CHOLERA: ZU WENIG IMPFSTOFF

Um die Ausbreitung der Krankheit zu bremsen, gibt es einen
globalen Vorrat an Impfstoff, damit er im Ernstfall schnell zur
Verfiigung steht. Von Januar bis Mitte Oktober 2022 haben be-
reits 29 Lander Cholera-Ausbriiche gemeldet. In den vergangenen
fiinf Jahren waren es im Schnitt nur 20 in 12 Monaten. Jetzt wer-
den die Vorrite so knapp, dass statt zwei Impfdosen nur noch eine verabreicht werden
kann. Das schrinkt den Schutz stark ein. Mit den Worten der Weltgesundheitsorga-
nisation (WHO): ,,Der Nutzen einer Dosis ist immer noch besser als keine Dosis®!
WHO-Chef Dr. Tedros warnte: ,,Cholera gedeiht in Armut und bei Konflikten, wird
aber jetzt durch den Klimawandel noch mit einem Turbo beschleunigt. Extreme Kli-
maereignisse wie Uberschwemmungen, Zyklone und Diirren schrinken den Zugang
zu sauberem Wasser weiter ein und schaffen ein ideales Umfeld fur die Ausbreitung
der Cholera.”

In diesem Zusammenhang kommt es gar nicht gut an, dass die indische Sanofi-Toch-
ter Shanta Biotechnics zum Jahresende die Produktion ihres Impfstoffs einstelle. Bis-
lang liefert die Firma 15% des Notvorrats. Nun bleibt mit der siidkoreanischen Firma
EuBiologics nur noch ein einziger Hersteller fiir den oralen Cholera-Impfstoff iibrig.
Philippe Barboza, Leiter des Choleraprogramms bei der WHO, bezeichnete es ,,als

auflert gefihrlich, sich auf nur einen einzigen Hersteller zu verlassen.“* (JS)

—_

WHO (2022) Shortage of cholera vaccines leads to temporary suspension of two-dose strategy, as cases rise worldwide.
Press release 19 Oct. www.who.int/news/item/19-10-2022-shortage-of-cholera-vaccines-leads-to-temporary-suspension-
of-two-dose-strategy--as-cases-rise-worldwide [Zugriff 25.10.2022]

2 Davies L (2022) Dismay as key cholera vaccine is discontinued. Guardian, 14 Oct www.theguardian.com/global-develop-
ment/2022/oct/14/who-dismay-key-oral-cholera-vaccine-shanchol-discontinued-amid-unprecedented-global-outbreaks

(Zugriff 25.10.2022]

DEUTSCHLAND: PATIENTINNEN-
BERATUNG ALS STIFTUNG

Die erste bundesweite Unabhingige PatientInnenberatung (UPD)
war seit 2007 in der Hand von PatientInnen- und VerbraucherInnenor-
ganisationen. Obwohl die UPD im Sozialgesetzbuch festgeschrieben ist, wird sie aus
Mitteln der Krankenkassen finanziert und diese entscheiden auch tber die Vergabe
mit. Als die UPD neu ausgeschrieben wurde, bekam 2015 die kommerzielle Sanvartis,
die auch fir die Pharmaindustrie arbeitet, den Zuschlag. Daran gab es viel Kritik und
der Bundesrechnungshof fand bei einer Uberpriifung der UPD eklatante Schwach-
stellen. In der Politik wuchs die Erkenntnis, dass ein Ausschreibungsmodell kontra-
produktiv und die Errichtung einer unabhingigen Stiftung das bessere Modell ist.!

Am 20. Oktober 2022 legte die Bundesregierung nun endlich einen Gesetzentwurf
vor.? Geleitet werden soll die Stiftung von einem zweikopfigen geschiftsfiihrenden
Vorstand, fiir den PatientInnenorganisationen das Vorschlagsrecht haben. Die Ent-
scheidung tiber die Besetzung des Vorstands trifft der Stiftungsrat, in dem neben vier
Personen aus PatientInnenorganisationen auch der Beauftragte der Bundesregierung
fur die Belange der Patientinnen und Patienten, zwei Bundestagsabgeordnete, das Ge-
sundheits- und Verbraucherministerium sowie gesetzliche und private Kassen vertre-
ten sein werden. Auf Kritik st6ft, dass der GKV-Spitzenverband mit der Errichtung
der Stiftung beauftragt werden soll und auch im Stiftungsrat sitzt. Denn in der Bera-
tung von PatientInnen spielen nicht selten Auseinandersetzungen mit der Kranken-
kasse eine Rolle. (JS)

—_

GPSP (2021) Patientenberatung lieber nicht verbessern? Nr. 3, S. 3 hrps:
anlass-patientenberatung-liecber-nicht-verbessern [Zugriff 25.10.2022]

2 BMG (2022) Entwurf cines Gesetzes zur Errichtung einer Stiftung Unabhingige Patientenberatung Deutschland (UPD)
vom 20. Oktober
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KRITIK AM WORLD
HEALTH SUMMIT

Vom 16.-18. Okto-
ber fand in Berlin
der World Health
Summit (WHS)
erstmals als  ge-

meinsamer Event

mit der Weltgesundheitsorganisation
statt. Diese industrielastige akademi-
sche Veranstaltung, die sich die Ver-
besserung der Weltgesundheit auf die
Fahnen schreibt, stof3t nicht nur bei der
Pharma-Kampagne auf Kritik.! Unter
dem Titel ,Wer beim World Health
Summit auf der Bithne steht, zeigt
wer am Ruder ist“ schreibt A. Kayum
Ahmed von der Colombia University
in New York:* ,Die Rolle michtiger
nichestaatlicher Akteure wie der pro-
fitgetriebenen  Pharmaindustrie, die
Bill & Melinda Gates Stiftung und
McKinsey bei der Gestaltung der glo-
balen Gesundheit[spolitik] sollte [...] in
Frage gestellt werden.” Es sei schon ab-
surd, wenn in einigen Veranstaltungen
auf dem WHS die Fragmentierung der
globalen Gesundheitsarchitektur be-
klagt werde, sich aber niemand ernst-
haft mit der Rolle dieser michtigen
Akteure auseinandersetze. (JS)

1 Pharma-Brief (2018) Bundesregierung hért zu. Nr. 7,
S. 1 (Text zum WHS auf S. 3)

2 Ahmed AK (2022) Opinion: Who’s on stage at
World Health Summit shows who’s in charge. Devex
17 Oct www.devex.com/news/opinion-who-s-on-
stage-at-world-health-summit-shows-who-s-in-
charge-104245 [Zugriff 25.10.2022]

DAS LETZTE

Schon 37 Medikamente neu
eingefiihrt [...] Eins der Medika-
mente wurde jedoch von seinem
Hersteller wieder vom Markt
genommen, nachdem der Ge-
meinsame Bundesausschuss [...]
seinen Wert nicht anerkannte.

Die Rede ist vom Krebsmittel

Amivantamab. Der Herstel-

ler hatte keine vergleichenden
Studien vorgelegt und der G-BA
konnte deshalb keinen Zusatznut-
zen erkennen.

Pressemitteilung des Vfa vom 20.9.2022

www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbe-
wertung/783/

Aus aller Welt
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