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Mit der Erteilung einer Zwangslizenz fiir das HIV-

Medikament Dolutegravir am 3. Oktober 2023

sorgt das lateinamerikanische Land fiir eine besse-

re Versorgung der Betroffenen. Das konnte als Vor-

bild fiir andere Linder mit mittlerem Einkommen

dienen. Denn sie sind oft von freiwilligen Lizenzen
ausgeschlossen.

Seit Beginn der HIV/Aids-Epidemie in den 1980er-Jahren wird
das Virus noch von einer anderen Epidemie begleitet: Vorurtei-
le, Diskriminierung und Ungleichheit in der Versorgung sind
immer noch treue Gefihrten des Virus.! Dabei spielt der einge-
schrinkte Zugang zu antiretroviraler Therapie in Landern des
Globalen Stidens wegen hoher Medikamentenpreise eine wich-
tige Rolle.? Betroffene miissen sich dort oft in erheblichem Aus-
maf an den Kosten der Medikamente sowie fiir medizinische
Dienstleistungen wie beispielsweise einer Viruslastbestimmung
oder Resistenztestung beteiligen.* Aufgrund des im Vergleich zu
Europa oder Nordamerika geringeren Einkommens treibt das
ganze Familien in den Ruin und fithrt zu Unterbrechungen in
der antiretroviralen Therapie, weil Behandlungskosten nicht ge-
deckt werden kénnen. Durch Patente geschiitzte Medikamente
sind damit fiir viele Menschen in Lindern mit mittlerem und
niedrigem Einkommen unzuginglich. Letztendlich bedeutet
das in vielen Fillen, dass Menschen, die mit HIV leben, ihr Men-

Zugang zu Arzneimitteln

Stmjfenszene in Cartagena, Kolumbien

LIEBE LESERIN, LIEBER LESER,

heute starten wir mal mit einer guten Nachricht: Kolumbien hat
die im TRIPS-Vertrag der Welthandelsorganisation verbliebenen
Moglichkeiten genutzt, die Versorgung von HIV-positiven Men-
schen zu verbessern (siche Leitartikel).

Schlecht ist es hingegen um die globale Gesundheitsversorgung
bestellt: Statt Fortschritt herrscht Stillstand (S. 5). Um so bedrii-
ckender, dass gleich drei hochrangige UN-Treffen zu Gesundheit
bestenfalls marginale Zusagen brachten (S. 6). Eine verpasste
Chance droht auch das in Griindung befindliche deutsche Public
Health-Institut zu werden (S. 4).

Wie wichtig unabhingige Information fiir eine gute Arzneimittel-
versorgung ist, macht der Beitrag tiber versteckte Werbung fiir die

Abnehmspritze deutlich (S. 3).

Unabhingige Berichterstattung und sich Einmischen ist wichtiger
denn je. Anregende Leketiire wiinscht Thnen Ihr
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schenrecht auf Gesundheit nicht ausiiben
konnen.!

Patente — a history of shame

Seit dem sogenannten Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights
(TRIPS) — Abkommen der Welthandels-
organisation, das 1995 in Kraft trat, ist
in den meisten Landern ein 20-jahriger
Patentschutz fiir neu auf den Markt kom-
mende Medikamente Plicht, Ausnahmen
gibt es nur noch fiir die drmsten Lander.*
2001 stellte allerdings die Erklirung von
Doha klar, dass Gesundheit Vorrang vor
wirtschaftlichen Interessen hat. Kurz
darauf fordert die Weltgesundheitsor-
ganisation Lander auf, die Flexibilititen
auszuschopfen, die das TRIPS-Abkom-
men zulisst’ Dazu gehéren sogenannte
Zwangslizenzen, mit denen Staaten Pa-
tente von Medikamenten in ihrem Land
aufheben kénnen, sofern diese eine Bedro-
hung der 6ffentlichen Gesundheit darstel-
len.? Pharmakonzerne schen Zwangslizen-
zen duflerst ungern und werden in dieser
Haltung oft von Industrielindern unter-
stiitzt, in denen die Firmen ihren Sitz ha-
ben. Die Deklaration von Doha ruft aber
explizit zum Schutz der 6ffentlichen Ge-
sundheit auf und genau das machen Staa-
ten, wenn sie durch Zwangslizenzen Be-
troffenen Zugang zu Erstlinientherapie zu
bezahlbaren Preisen verschaffen.*>

Kolumbien handelt

Am 3.10.2023 wurde endlich die Erkli-
rung eines 6ffentlichen Interesses fiir den
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Integraschemmer Dolutegravir verdffent-
licht und damit die Voraussetzung fiir eine
Zwangslizenz in Kolumbien geschaffen.®”
Seit 2019 empfichlt die Weltgesundheits-
organisation die Verwendung des Inte-
graschemmers Dolutegravir in Kombi-
nation mit weiteren Medikamenten mit
anderen Wirkmechanismen aufgrund
besserer Wirksamkeit und eines giinsti-
geren Nebenwirkungsprofils auch fiir die
Erstlinienbehandlung. Hintergrund der
WHO-Empfehlung ist, dass in Lindern
des Globalen Siidens Resistenzen gegen
andere Wirkstoffe auch bei noch unbe-
handelten Patient*innen haufig sind.®
Obwohl die kolumbianischen Leitlinien
2021 entsprechend angepasst wurden
und Dolutegravir zur Therapie einer HIV-
Infektion in allen vier empfohlenen Erst-
linienkombinationen enthalten ist, haben
momentan nur 5% der Menschen, die in
Kolumbien mit HIV leben, Zugang zu
Dolutegravir.'® Dabei ist der Stellenwert
dieses Integraschemmers in Kolumbien
grofer als beispielsweise in Deutschland.
In Kolumbien ist die Resistenzlage auf-
grund hiufig unterbrochener Therapien
anders und deswegen Dolutegravir als In-
tegraschemmer mit hoher Resistenzbarri-
ere von noch grofierer Bedeutung’!! Hin-
zu kommt, dass anders als in Deutschland
vor Therapiebeginn nicht standardmifig
eine Resistenztestung durchgefithrt wer-
den kann, was ein weiteres Argument fiir
den bevorzugten Einsatz von dolutegravir-
haltigen Priparaten ist.>'>

Diese Schieflage zwischen klinischer Not-
wendigkeit und mangelndem Zugang

Generika sind von entscheidender Bedeu-
tungfiir die lebensrettende HIV-Behand-
lung weltweit.

wird die Zwangslizenz fir Dolutegra-
vir indern: Jetzt kénnen 36-mal so viele
Menschen wie vorher zum gleichen Preis
leitliniengerecht behandelt werden.”® Das
wird einen grofen Fortschritt in der Be-

wiltigung der HIV-Epidemie bedeuten.

Entstehungsprozess der
Zwangslizenz fir Dolutegravir

Zwangslizenzen fur wichtige HIV-Me-
dikamente oder auch fiir Medikamente
zur Behandlung von Leberentziindungen
sind fiir das kolumbianische Gesundheits-
ministerium kein neues Betitigungsfeld.®
Denn Linder mit mittlerem Einkommen
wie Kolumbien sind oft von den freiwil-
ligen Lizenzen ausgenommen, die der
Medicines Patent Pool fiir Linder mit
niedrigem Einkommen von den Patent-
inhabern aushandelt, so ist es auch bei
Dolutegravir.* Das kann aufgrund der
enormen okonomischen Ungleichheit,
die in Kolumbien herrscht, allerdings nur
als Ungerechtigkeit aufgefasst werden.”
Insbesondere in Lateinamerika sind hiu-
fig Menschen von einer HIV-Infektion
betroffen, die aufgrund der Diskriminie-
rung, die sie erfahren, oft tiber begrenzte
finanzielle Ressourcen verfiigen.'®

Das Gesundheitsministerium in Kolum-
bien hat seit einiger Zeit an der Zwangs-
lizenz gearbeitet, beraten von zivilgesell-
schaftlichen Akteuren. Unter diesen ist
auch die NGO Ifarma, die sich seit iiber
20 Jahren in Kolumbien fiir patentfreie
Medikamente einsetzt. Im Juni 2023 wur-
de der Beschluss veroffentlicht, der das
Verfahren zur Erklirung des Vorliegens
des offentlichen Interesses an Dolutegra-
vir eroffnet hat.® Darauthin wurde ein
Fachbericht erarbeitet, der dem kolum-
bianischen Gesundheitsministerium das
Ausstellen der Zwangslizenz empfahl.
Am 3.10.2023 folgte jetzt die ,,Resolucién
1579“ mit der de facto die Zwangslizenz
fir Dolutegravir erklirt wird.” Das freut
den Epidemiologen Francisco Rossi, der
Ifarma mitbegriindet hat, sehr: Seiner
Meinung nach sind die Innovationen, die
von Pharmafirmen in reichen Lindern
vorangetriecben werden, nimlich in dem
Ausmaf§ gut fiir deren Rendite, wie sie in
drmeren Lindern eine Tragddie fir die

Sffentliche Gesundheit darstellen. Auch
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das Argument, dass Patente wichtig fur
die Weiterentwicklung von Wirkstoffen
seien, lief§ er in einer von zivilgesellschaft-
lichen Akteuren organisierten Infoveran-
staltung zur Zwangslizenz nicht gelten.
Rossi rechnet vor, welche Auswirkung
die Zwangslizenz von Dolutegravir in
Kolumbien auf die Finanzen des Patent-
inhabers ViiV Healthcare haben wird: So
gut wie keine, denn der Umsatz im Land
war bislang aufgrund des hohen Preises
duflerst gering. So ist die Zwangslizenz fiir
Dolutegravir in Kolumbien ein Modell
fir die Andenregion, um Ungleichheiten
im Zugang zu antiretroviraler Therapic zZu
beenden.

Durch langjahrige Anstrengungen ist
es bereits gelungen, dic HIV-Epidemie
einzudimmen und sehr viele Tote durch
Aids-assoziierte Erkrankungen zu verhin-
dern.”” Ohne ein Beenden der Ungleich-
heiten, die einen gerechten Zugang zu
Privention und Therapie verhindern, wird
es aber nicht méglich sein, die HIV-Epide-
mie zu hinter uns zu lassen.! Deswegen ist
die Zwangslizenz in Kolumbien eine will-
kommene Initiative, um mehr Menschen,

die von Ungleichheit betroffen sind, Zu-

gang zu ciner guten Therapie zu verschaf
fen. (Nico Darwig)

Nico Darwig arbeitet derzeit im UNAIDS Lo-
kalbiiro fiir die Andenstaaten. Der Artikel spie-
gelt nicht die Meinung von UNAIDS, sondern
die personliche Meinung des Autors wider.
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ABNEHMSPRITZE:

N

Der Hype um die Abnehm-
spritze wird von Akademiker*innen,
die Geld vom Hersteller bekommen,
massiv gefordert. Das wurde jetzt auch
in Deutschland aufgedeckt. Uber Inte-
ressenkonflikte bei der Erstattungsent-
scheidung fiir Semaglutid in England
hatten wir bereits berichtet.!

Seit Juli 2023 ist das bereits Anfang 2022
in der EU zugelassene Abnehmmittel
Wegovy® (Semaglutid) auch in Deutsch-
land verfugbar. Da der Anbieter Novo
Nordisk wohl nicht mit so einem grof8en
Erfolg seines Marketings gerechnet hatte,
kam er mit der Produktion nicht nach,
und vertrieb Wegovy® zunichst nurin den
USA. Das fithrte zu Lieferengpissen bei
dem schon linger zugelassenen Diabetes-
medikament Ozempic®, das denselben
Wirkstoff enthilt und als Abnehmmittel
zweckentfremdet wurde. In Deutschland

Interessenkonflikte

kommt hinzu, dass Medikamente zum
Abnehmen im Gegensatz zu Diabetesmit-
teln grundsitzlich nicht von den Kassen
bezahlt werden. Das macht den Off-La-
bel-Gebrauch besonders verlockend.

Letzteres wollen Mediziner*innen indern,
die enge Kontakte zur Pharmaindustrie
pflegen. Im Februar veranstaltete das Sci-
ence Media Center (SMC) eine Presse-
konferenz zur Abnehmspritze. Einer der
drei Expert*innen war Prof. Jens Aberle,
Uniklinikum Hamburg Eppendorf und
Prisident der Adipositas-Gesellschaft. Er
duflerte sich auf der Pressckonferenz ge-
radezu enthusiastisch: ,,Gamechanger ist
ja so ein Schlagwort, das hier aber absolut
zutrifft. Wir hatten noch nie Medikamen-
te, die auch nur in der Nihe einer Effek-
tivitit waren, wie wir es jetzt erleben und
die dazu noch sicher sind mit guten End-
punktstudien, die uns vorliegen.*

INTERESSENKONFLIKTE VERSCHWIEGEN
Wie versteckte Werbung fiir Semaglutid in die Medien kam

Auch was die Wirksamkeit angeht, war
Abetle ziemlich groziigig: ,,[...] wir sehen,
dass Medikamente [eine] Gewichtsreduk-
tion von 20-22, vielleicht in Zukunft 25
Prozent machen.“ In den Studien STEP
1-3 wurde innerhalb eines Jahres im Ver-
gleich zu Diit und Placebo ein Gewichts-
verlust zwischen 6,2% und 12,4% erzielt.?
Das ist deutlich mehr als mit bisherigen
Medikamenten, aber weniger als behaup-
tet. Vor allem aber muss das Mittel dau-
ethaft eingenommen werden, um den
Gewichtsverlust zu halten. Derzeit noch
ungeklart ist, ob Semaglutid das Auftreten
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen verrin-
gern kann, die Vollpublikation einer ent-
sprechenden Studie steht noch aus.?

Nebenwirkungen wurden in der Presse-
konferenz von Aberle kleingeredet. ,Ja,
also klar, Nebenwirkungen gibt es immer.
Wobei man sagen muss, dass die jetzt beim
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Semaglutid verhaltnismaRig iberschaubar
sind.“ Tatsachlich sind Storungen des Ma-
gen-Darm-Trakees schr hiufig und neh-
men nur teilweise im Behandlungsverlauf
ab. An Ubelkeit und Verstopfung leidet
am Ende der Studie jeweils jede*r Zehnte.
Kopfschmerzen, Schwiche und Haaraus-
fall kommen deutlich haufiger als unter
Placebo vor. Selten treten Gallenblasener-
krankungen, Nierenschidigungen und
Bauchspeicheldriisenentziindung auf.
Die europiische Arzneimittelbehorde un-
tersucht gerade, ob die Suizidalitit unter
Semaglutid und anderen Wirkstoffen aus
der gleichen Gruppe (GLP-1-Agonisten)

zunimmt.?

Interessenkonflikte
verschwiegen

Dass Aberle Geld von Novo Nordisk
und anderen Firmen erhielt, erfuhren
die auf der Pressekonferenz anwesenden
Journalist*innen nicht. Erst kiirzlich wur-
de das durch eine Recherche von NDR,
WDR und Siiddeutscher Zeitung publik.*
Gegeniiber dem Veranstalter SMC hatte
Abele seine Interessenkonflikte nicht an-
gegeben. Doch nicht nur hat der Professor
die Zuwendungen an seine Person nicht
publik gemache, er hat auch den Herstel-
lern nicht erlaubt, die Zahlungen an ihn
offentlich zu machen. Andere Vorstands-

mitglieder der Adipositas-Gesellschaft
waren da offener. Sie erhielten bis zu
39.000 € von Novo Nordisk. Auch die
Gesellschaft selbst hingt am Tropf der
Industrie: Die Firma gab ihr letztes Jahr
145.000 €, das ist beinahe doppelt so viel
wie die Fachgesellschaft durch Mitglieds-
beitrige einnimmt (80.000 €).

Kurz darauf lud die Bild-Zeitung Aberle
ein, die Wirkung von Semaglutid zu er-
kliren.’ Dort forderte er, dass die Kran-
kenkassen die Behandlung tibernchmen:
»Die Kosteniibernahme ist wichtig, denn
viele Betroffene konnen sich eine dau-
erhafte Therapie mit den neuen Mitteln

-"-h.....__

DEUTSCHES PUBLIC HEALTH-INSTITUT — EINE-VERPASSTE EHANCE?

Um den offentlichen Gesundheitsdienst
in Deutschland zu stitken, einigte sich
die Regierung in ihrem Koalitionsvertrag
2021 auf die Schaffung eines Bundes-
instituts fiir 6ffentliche Gesundheit.! Nun
wurden Pline bekanntgegeben, doch es

gibt massive Kritik.

Das neue ,,Bundesinstitut fiir Privention
und Aufklirung in der Medizin“ (BI-
PAM) soll laut Bundesgesundheitsminis-
ter Lauterbach die bislang vernachlissigte
Vorbeugung von Krankheiten wie Krebs,
und Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen stirken.? In dem neuen Institut
sollen die bisherige Bundeszentrale fir
gesundheitliche Aufklirung (BZgA) und
der Bereich der nicht-iibertragbaren Er-
krankungen des Robert Koch-Instituts
(RKI) aufgehen. Es bestcht die Gefahr
der Zerschlagung des RKIs, das bereits
jetzt wichtige Public Health Aufgaben

wahrnimmt, und die Riickstufung zu ei-

Demenz

nem als antiquiert erachteten Instituts fir
Infektionskrankheiten.’ Ein umfassendes
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Verstindnis von Public Health und eine
ressortibergreifende Arbeit entsprechend
der WHO-Strategic von Health in all Po-
licies* sind nicht zu erkennen. Dies liegt
womdglich nicht zuletzt am weitgehenden
Ausschluss von Public Health-Verbinden
und Fachgesellschaften von der Planung

des Instituts.

Schon die Namensgebung des Instituts
lasst eine Fokussierung auf das indivi-
duelle Gesundheitsverhalten sowie die
medizinische  Versorgung  befiirchten.
Aufklirung ist wichtig, kann jedoch nur
ein Bestandteil von Privention sein. Die
Ursachen von Gesundheit und Krankheit
liegen oft in den Lebensbedingungen und
nicht in der Medizin. Um die Gesund-
heitsverhiltnisse in verschiedenen Lebens-
bereichen zu verbessern und fiir aktuelle
und zukiinftige Krisen gewappnet zu sein,
bedarf es in Deutschland eines gestirkten
und vernetzten Public Health-Systems.’
Die Deutsche Gesellschaft fiir Public
Health und die Deutsche Gesellschaft

fiir Sozialmedizin und Privention sehen
dringenden Nachbesserungsbedarf beim
Entwurf des neuen Instituts hinsichtlich
eines umfassenden Verstindnisses von
Gesundheit sowie eines ressortiibergrei-
fenden Ansatzes.®

1 SPD,BUNDNIS 90 / DIE GRUNEN, FDP (2021)
Mehr Fortschritt wagen. Biindnis fiir Freiheit, Gerechtig-
keit und Nachhaltigkeit.

2 Bundesministerium fiir Gesundheit (2023) Priventions-
Institut im Aufbau. www.bundesgesundheitsministeri-

um.de/presse/pressemitteilungen/praeventions-institut-
im-aufbau-pm-04-10-23 [Zugriff: 24.10.2023]

3 Kuhn (2023) Ende einer Geheimoperation: Das neue

Bundesinstitut fiir $ffentliche Gesundheit. heps://

scienceblogs.de/gesundheits-check/2023/10/04/ende-

ciner-geheimoperation-das-neue-bundesinstitut-fuer-

ocffentliche-gesundheit/ [Zugriff: 24.10.2023]

4 WHO (2014) Helsinki Statement. Framework for Coun-
try Action. WHO, Genf

5 DGSMP (2023) Stellungnahme zum geplanten ,, Bundes-
institut fiir Sffentliche Gesundheit® aus der Perspektive
von PllbliC Health. \V\\'\V.d gs mD.dc/nL‘\Vw"S[Cllungnﬂ]l me-
zum-bundesinstitut-fuer-oeffentliche-gesundheit/
[Zugriff: 16.10.2023]

6 DGPH & DGSMP (2023) Das geplante Bundesinstitut
fiir Privention und Aufklirungin der Medizin (BIPAM):
Fachwelt pladiert fiir dringende Korrekeuren. www.dgph.
info/fileadmin/user _upload/PDF/Paper/PM_10.10.23.
fin.pdf [Zugriff: 16.10.2023]

Deutschland
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nicht leisten.“ Auch Bild wurde iiber die
Interessenkonflikte Aberles im Dunkeln
gelassen. Auf Anfrage teilte der Axel-
Springer-Verlag mit, dass er einen anderen
Experten gesucht hitte, wiren ihm die
Interessenkonflikte des Autors bekannt
gewesen.*

Milliarden-Geschift

Die Erstattung durch die Krankenkas-
sen wire fir den Anbieter eine Goldgru-
be. Die AOK hat errechnet, dass rund
19% der erwachsenen Bevolkerung in
Deutschland stark tibergewichtig sind.
Wiirden alle die Spritze erhalten, errech-

net die AOK beim derzeitigen Preis von
knapp 4.000 € Kosten von 52 Mrd. € —
das ist mehr als die jahrlichen Ausgaben
der gesetzlichen Krankenversicherung fur
Medikamente insgesamt.*

Das gemeinwohlorientierte Science Media
Center wirbt mit dem Slogan: ,Wir liefern
Evidenz und Fakten aus den Wissenschaf-
ten. Und das unabhingig, schnell und ver-
lisslich.“® Wie in Grof3britannien! wurde
es auch in Deutschland diesem Anspruch
nicht gerecht. Es muss wohl kiinftig ge-
nauer hinschauen, wie es um die Interes-
senkonflikte der Expert*innen bestellt ist,
die es zu Wort kommen lisst. (JS)

Pharma-Brief (2023) Abnehmende Transparenz: Wie
Novo Nordisk Stimmung fiir Schlankheitsmittel macht.
Nr.3,8.5

SMC (2023) Transkript der Pressekonferenz vom 8. Feb.

WWw. sc:cmcmcdmccnter de/fileadmin/user_upload/

zen SMC-Press-Briefing 2073 02-08.pdf [Zugriff

20.10.2023]

arznei-telegramm (2023) Dickes Geschift: Semaglutid
(Wegovy) zur Gewichtsabnahme; 54, S. 57

Edelhoff] und Grill M (2023) Kritik an Hype um
Abnehmspritze. Tagesschau 5. Okt. www.tagesschau.de/
investigativ/ndr-wdr/abnehm-spritze-wegovy-100.html
[Zugriff20.10.2023]

Aberle J (2023) Die Wahrheit iiber die Abnehm-Spritze.
Bild+ 12. Mirz www.bild.de/bild-plus/ratgeber/2023/
ratgeber/neue-medikamente-versprechen-schnellen-
erfolg-die-wahrheit-ueber-die-abnehm-spri-83172668.
bild.heml [Zugriff 20.10.2023]

SMC - das Science Media Center Germany www.science-
mediacenter.de/das-sme/das-sme [Zugriff 22.10.2023]

UN: UNIVERSELLE GESUNDHEITSVERSORGUNG IN DIE FERNE GERUCKT

wieder in New York zu treffen®.!

Dabei steht es um die Erreichung des UHC-Ziels schlecht, ob-
wohl es ein zentrales Versprechen der nachhaltigen Entwick-
lungsziele ,,Leave no one behind“ ist. 2021 hatte rund die Halfte

der Weltbevolkerung keinen Zu-
gang zu austeichenden Gesund-
heitsdienstleistungen.?

Wihrend der Ara der Millen-
nium Entwicklungsziele (2000-
2015) verbesserte sich die Ab-
deckung, jedoch eher langsam.?
Seit Etablierung der UN-Ziele
fir nachhaltige Entwicklung im
Jahr 2015 sind die Fortschritte
dann fast vollstindig zum Still-
stand gekommen. Im Zeitraum
von 2015-2019 verzeichneten
108 von 194 Lindern keine sig-
nifikanten Verbesserungen oder
gar Verschlechterungen in der
Abdeckung von Gesundheits-

dienstleistungen.

Service Coverage Index?

Covid-19 bremste den Fortschritt
der universellen Gesundheitsver-
sorgung weiter aus. Die globale
Abdeckung verbesserte sich von

2019 bis 2021 nicht.

Globale Gesundheitsversorgung

Gleich drei hochrangige Treffen zu Gesundheit fan-
den Ende September bei der 78. Generalversamm-
lung der Vereinten Nationen in New York statt:
Pandemievorsorge, Tuberkulose und Universal
Health Coverage (UHC). Aber die Treffen endeten
weitgehend ohne verbindliche Vereinbarungen (siche
Interview auf der nichsten Seite). Wie Lancet-Chef Richard
Horton es bissig formulierte: ,, Die einzigen Zusagen waren, sich
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ring report

Zudem steigt der Anteil der Bevolkerung, welcher unter katast-
rophalen Gesundheitsausgaben leidet.* 2000 waren ca. 9.6% aller
Menschen weltweit davon betroffen. Im Jahr 2019 stieg dieser
Wert auf 13,5%. (MP

1 Horton R (2023) Offline: Political declarations—clichés and lies. Lancet; 402, p 1028
2 WHO and World Bank (2023) Tracking universal health coverage: 2023 global monito-

3 Gemessen am Service Coverage Index (SCI). Er bildet die durchschnittliche Versorgung
mit wesentlichen Gesundheitsdienstleistungen ab. 14 Indikatoren aus den Bereichen

reproduktive Gesundheit von Miittern, Neugeborenen und Kindern, Infektionskrank-
heiten, nicht-iibertragbare Krankheiten und Zugang sowie Umfang von Gesundheits-
dienstleistungen werden gemessen. Dabei werden Punkte von 0-100 vergeben. Je héher der

Wert, desto besser die Abdeckung, www.who.int/data/gho/indicator-metadata-registry,
imr-details/4834 [Zugriff 6.10.2023]

4 Werden iiber 10% des Haushaltsbudgets fiir Gesundheit aufgewendet, so spricht man von
katastrophalen Zahlungen.

Zugang zur Gesundheitsversorgung weltweit stagniert

I l
2000 2005

l
2010

l l l T
2015 2017 2019 2021

Quelle: WHO and World Bank (2023) Tracking universal health coverage: 2023 global monitoring report

PHARMA-BRIEF 8/2023 5



http://www.sciencemediacenter.de/fileadmin/user_upload/Press_Briefing_Zubehoer/Transkript_Abnehmspritzen_SMC-Press-Briefing_2023-02-08.pdf
http://www.sciencemediacenter.de/fileadmin/user_upload/Press_Briefing_Zubehoer/Transkript_Abnehmspritzen_SMC-Press-Briefing_2023-02-08.pdf
http://www.sciencemediacenter.de/fileadmin/user_upload/Press_Briefing_Zubehoer/Transkript_Abnehmspritzen_SMC-Press-Briefing_2023-02-08.pdf
http://www.tagesschau.de/investigativ/ndr-wdr/abnehm-spritze-wegovy-100.html
http://www.tagesschau.de/investigativ/ndr-wdr/abnehm-spritze-wegovy-100.html
http://www.bild.de/bild-plus/ratgeber/2023/ratgeber/neue-medikamente-versprechen-schnellen-erfolg-die-wahrheit-ueber-die-abnehm-spri-83172668.bild.html
http://www.bild.de/bild-plus/ratgeber/2023/ratgeber/neue-medikamente-versprechen-schnellen-erfolg-die-wahrheit-ueber-die-abnehm-spri-83172668.bild.html
http://www.bild.de/bild-plus/ratgeber/2023/ratgeber/neue-medikamente-versprechen-schnellen-erfolg-die-wahrheit-ueber-die-abnehm-spri-83172668.bild.html
http://www.bild.de/bild-plus/ratgeber/2023/ratgeber/neue-medikamente-versprechen-schnellen-erfolg-die-wahrheit-ueber-die-abnehm-spri-83172668.bild.html
http://www.sciencemediacenter.de/das-smc/das-smc
http://www.sciencemediacenter.de/das-smc/das-smc
http://www.who.int/data/gho/indicator-metadata-registry/imr-details/4834
http://www.who.int/data/gho/indicator-metadata-registry/imr-details/4834

J DON'T FAIL THIS TEST!

Gleich drei HLMs direkt hintereinander
weg — der Tenor in der ,,Global Health
Community” war danach verhalten.
Du warst bei den High Level Meetings
(HLM) vor Ort, wiirdest Du diese
Einschitzung teilen?

Gemeinsames Ziel der Gipfel in New York
war es, die Weichen zur Bewiltigung der
akuten gesundheitsbezogenen Herausfor-
derungen bis 2030 zu stellen, dem Zeit-
punkt also, den die Weltgemeinschaft zur
Erreichung der nachhaltigen Entwick-
lungsziele gesetzt hat.

Die Ergebnisse der Gipfeltreffen bleiben
weit hinter den Erwartungen zuriick: Ver-
abschiedet wurden schwache Texte voller
unverbindlicher Absichtserklirungen, die
nichts anderes als einen Minimalkonsens
der involvierten Staatengemeinschaft dar-
stellen. Erklirungen, die niemanden weh
tun, vor allem nicht der pharmazeuti-
schen Industrie und den privilegierten
Industrienationen: Das Menschenrecht
auf Gesundheit gilt weiterhin weniger als
das Recht der Industrie auf Gewinnmaxi-
mierung.
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TB Aktivist*innen am Vormg de: UN HLM zu TB in Aktzon

Wihrend des Aushandlungsprozesses
der Erklirungen wurden zu viele Zuge-
stindnisse gemacht: So fehlt in der Ab-
schlusserklirung zu UHC beispielsweise
die Benennung der fiir die HIV-Priven-
tion besonders relevanten Zielgruppen
wie beispielsweise Manner, die Sex mit
anderen LGBTIQ+
Communities, Drogengebrauchende und
Sexarbeiter*innen.

Minnern haben,

Ganz offensichtlich haben sich hier jene
Staaten durchgesetzt, die diesen Gruppen
ihre Existenz, Rechte und Bedarfe abspre-
chen. Dass so eine Gesundheitsversorgung
fur alle — der Grundgedanke von UHC -
nicht erfolgreich umgesetzt werden kann,
ist offensichtlich.

Andere Schwachstellen beziehen sich auf
Formulierungen zu Frauenrechten, se-
xueller und reproduktiver Gesundheit,
Wahrnehmung sexueller Identititen und
die Bedeutung zivilgesellschaftlichen En-
gagements in der Gesundheitsfiirsorge
und Privention. Klarheit und Ehrlichkeit
wurden hier eindeutig der Konsensfin-

dung geopfert. Die Texte bleiben hinter
getroffenen Vereinbarungen aus fritheren
Jahren zuriick.

Globale Gesundheitsversorgung



Am ebesten sab man bei dem HLM zu
TB konkrete Fortschritte ...

In der Tat stelle die Abschlusserklirung zu
TB eine erfreuliche Ausnahme dar: Die
Mitgliedstaaten der Vereinten Nationen
haben sich unter anderem dazu verpflich-
tet, zwischen 2023 und 2027 bis zu 45
Millionen Menschen eine lebensrettende
Behandlung zukommen zu lassen, darun-
ter bis zu 4,5 Millionen Kindern und bis
zu 1,5 Millionen Menschen mit arznei-
mittelresistenter Tuberkulose. Fiir bis zu
45 Millionen Menschen soll der Zugang
zu praventiven Behandlungsmoglichkei-
ten geschaffen werden. Dazu wurden kon-
krete Finanzierungszusagen getroffen: Die
jahrlichen Mittel fir Tuberkulose sollen
auf mehr als das Vierfache des derzeitigen
Niveaus (5,4 Mrd. US$) erhoht werden,
um bis 2027 jahrlich 22 Mrd. US$ zu er-
reichen und bis 2030 auf 35 Mrd. US$ an-
zuwachsen. Die Mitgliedstaaten verpflich-
teten sich auflerdem, bis 2027 jahrlich 5
Mrd. US$ fur die Tuberkuloseforschung
und -innovation bereitzustellen — eine

Verfiinffachung des derzeitigen Betrags.

Warum ist es gerade bei TB so wichtig,
dass es endlich schneller vorangeht?

Die katastrophalen Zahlen sprechen fuir
sich: Nach Angaben der WHO starben
im Jahr 2021 1,6 Millionen Menschen
an TB. Global geschen ist cine TB Ko-
Infektion die Haupttodesursache  fir
Menschen mit HIV. Die meisten Todes-
fille wiren vermeidbar. TB ist eine armut-
sassoziierte Erkrankung, die verhiitet und
behandelt werden kann. Um dies zu errei-
chen, miissen bisherige Anstrengungen
aktiviert werden. Dies betrifft sowohl den
Bereich der Forschung, aber auch struktu-
relle Mafinahmen, wie die Einbeziehung
der mit TB lebenden Communities, die
Starkung von Gesundheitssystemen und
gegen Stigma und Diskriminierung ge-
richtete Mafinahmen. Die Entwicklung
neuer Medikamente mit verkiirzter Be-
handlungsdauer und besserer Vertriglich-
keit und Impfstoffen gegen alle Formen
der Tuberkulose sind nétig. Auch miissen

die Verantwortlichen fiir Orte und Set-
tings, in denen TB ubertragen wird, end-
lich mit einbezogen werden: Gefingnisse,
Unterkiinfte, Minen etc..

Wie sah es mit der Beteiligung der deut-
schen Politik bei den HLMs vor Ort aus?

An dem Gipfel nahmen Bundeskanzler
Olaf Scholz sowie die Bundeministe-
rinnen Annalena Baerbock und Svenja
Schulze teil. Gesundheitsminister Karl
Lauterbach glinzte dagegen durch Ab-
wesenheit. Das ist sehr bedauerlich, da
dem Bundesgesundheitsministerium  bei
der Losung der Herausforderungen der
globalen Gesundheit cine wichtige Rol-
le zukommt, so ist das Ministerium zum
Beispiel fur die Zusammenarbeit mit der
Weltgesundheitsorganisation  zustindig,
Die Diskrepanz zwischen der Wahrneh-
mung Deutschlands als ,Global Health
Champion® und der Unterstiitzung durch

das

konnte grofier kaum sein: Dies driicke sich

Bundesgesundheitsministerium

auch durch die magere Unterstiitzung bei-

spielsweise der Arbeit von UNAIDS aus.

Die letzten Jahre war auch stets eine
deutsche Delegation mit zivilgesellschaft-
lichen Akteur*innen vor Ort ...

Ich habe fur das Aktionsbiindnis gegen
AIDS die Prozesse in New York beobach-
tet. Leider brach die Bundesregierung mit
der bisherigen Tradition, eine offizielle
Delegation mit Vertreter*innen der Zivil-
gesellschaft zusammenzustellen, obwohl
sie durch uns mehrfach dazu aufgefor-
dert wurde. Fiir uns hatte dies die Kon-
sequenz, dass wir keinen Zugang zu den
Raumlichkeiten der eigentlichen Treffen
hatten. Uns und anderen Vertreter*innen
der deutschen Zivilgesellschaft wurde
dadurch die Maglichkeiten beschnitten,
Forderungen direkt zu artikulieren oder
auch, wie in fritheren Jahren, mit der
deutschen Vertretung bei den Vereinten
Nationen Veranstaltungen durchzufiih-
ren. Nicht nur in autokratischen Staaten,
sondern auch bei uns in Deutschland ver-

ringern sich die Moglichkeiten des zivilge-

sellschaftlichen Engagements — Stichwort
»Shrinking Spaces” —. Wir sollten uns das
als Zivilgesellschaft nicht linger bieten
lassen.

Nach dem HLM ist vor dem HLM:
Warum wird das néiichste Meeting 2024
zu antimikrobiellen Resistenzen fiir glo-
bale Gesundbeit wichtig sein?

Es ist gut, wenn sich die Vereinten Na-
tionen Fragen der globalen Gesundheit
widmen. Es sei hier daran erinnert, dass
die Vereinten Nationen im Vergleich zum
Zusammenschluss der G20, der G7 oder
der BRICS-Staaten ein hoheres Mafd an
Legitimitat mitbringen. Ein Ende der
Zusammenarbeit bei Fragen der globalen
Gesundheit, beispielsweise der HIV, Tu-
berkulose und Malariabekampfung, wiir-
de das Leben von Millionen Menschen
leichtfertig aufs Spiel setzen. Im kommen-
den Jahr ist ein HLM zu antimikrobiellen
Resistenzen (AMR) vorgeschen, ein The-
ma, das in der Gesundheitsversorgung, in
der Tierhaltung, aber auch bei Hygiene-
mafinahmen, beispielsweise in Kranken-
hausern, eine grofle Rolle spielt.

Wenn die Resistenzentwicklung nicht ge-
stoppt wird, konnte es bald sein, dass heute
noch heilbare Krankheiten morgen nicht
mehr erfolgreich behandelt werden kon-
nen. Es braucht dringend neue Antibioti-
ka, eine Herausforderung, die staatlichen
Einsatz braucht und die sicherstellen muss,
dass a) Forschung im Bereich AMR unter-
stiitzt wird und b) neue Medikamente al-
len zur Verfugung stehen. Das UN HLM
zu AMR gibt uns die Moglichkeit mit der
Bundesregierung dariiber in Diskussion
zu treten. Dann hoffentlich wieder in ei-
nem transparenten Prozess der die Teil-
nahme der Deutschen Zivilgesellschaft
an dem Treffen gewahrleistet. Falls das
Thema dann auch noch das Interesse un-
seres Bundesgesundheitsministers wecken
sollte, konnte es im kommenden Jahr zu
cinem spannenden Austausch kommen!

Die Fragen stellte Max Klein
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AGYPTEN: HEPATITIS C
BEKAMPFUNG ERFOLGREICH

Agypten war das Land mit der hochsten Hepatitis C Privalenz

der Welt, 10% der Bevolkerung waren infiziert. In gut einem

Jahrzehnt sank die Haufigkeit auf 0,38%." Entscheidend dafiir war

die breite Testung der Bevolkerung, der Zugang zu sauberen Spritzen fiir Drogenge-
brauchende und die Behandlung der Infizierten mit preiswerten Generika. Das war
nur moglich, weil das Land eine Patentierung von Sofosbuvir ablehnte und die Drugs
for Neglected Diseases initiative (DNDi in Kooperation mit der dgyptischen Firma
Pharco Pharmaceuticals den Wirkstoff Ravidasvir entwickelte, der auch im Globalen
Stiden hiufige Genotypen abdeckt. Ungewohnlich an der Forschung war, dass neben
Pharco die Gesundheitsministerien von Thailand und Malaysia die klinischen Studien
finanzierten.” Nach erfolgreichen Tests in den drei Lindern wurde der Wirkstoff zu-
gelassen. In Agypten gelingt mit der Kombination Sofosbuvir/Ravidasvir die Viruse-

limination in 99% der Fille. (JS)

1 WHO EMRO (2023) Egypt becomes the first country to achieve WHO validation on the path to elimination of hepati-

tis C. Press release 9 Oct www.emro.who.int/media/news/e

ypt-becomes-the-first-country-to-achieve-who-validation-

on-the-path-to-climination-of-hepatitis-c.html [Zugriff 10.10.2023]
2 WingLoong Cheong M etal. (2021) Ravidasvir: equitable access through an alternative drug development pathway.
Lancet Global Health; 9, p €1496 https://doi.org/10.1016/52214-109X(21)00357-0

PANDEMIEVERTRAG, PATENTSCHUTZ
UND DIE DEUTSCHE DNA

Auf dem World Health
Summit machte der deut-
sche Gesundheitsminister Karl Lauter-
bach Mitte Oktober deutlich, dass der
Pandemievertrag nicht zustande kom-
men werde, wenn er substanziell Patente
einschrinke.! ,,Fiir Linder wie Deutsch-
land und die meisten europiischen Lin-
der ist es klar, dass ein solcher Vertrag
keine Chance hat, wenn es eine grofSere
Beschrinkung von geistigen Eigen-
tumsrechten gibt.“ ,,Das ist Teil unserer
DNA,* so der Minister.

Zugleich will das Wirtschaftsministe-
rium mit seiner am 24.10. vorgestellten
Industriestrategie die ,Attraktivitit des
Pharmastandorts Deutschland erhohen
und ausbauen®? Die Branche zeigte sich
begeistert und titelte ,,Industriestrategie
setzt richtige Impulse” und machte gleich
deutlich, was aus ihrer Sicht dazu gehort:
~Wir brauchen [...] einen klaren Kom-
pass hinsichtlich des uneingeschrinkten
Schutzes geistigen Eigentums®.* Mit die-
sen Positionen droht ein zahnloser Pan-
demievertrag, der bei der nichsten Krise
wieder zu kiinstlicher Verknappung, ho-
hen Preisen und global ungerechter Ver-
teilung von Medikamenten und Impf-
stoffen fithrt, wie es schon bei Covid-19
der Fall war.
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Aber auch fur die alltagliche globale Arz-
neimittelversorgung lasst die Haltung
»Pharma zuerst“ nichts Gutes erwarten.
So beklagen indische NGOs, dass die
Gespriche zwischen der EU und Indien
tiber einen Handelsvertrag im Geheimen
gefithrt werden. Sie fiirchten vor vollen-
dete Tatsachen gestellt zu werden. Dage-
gen sind beim britisch-indischen Vertrag
Details durchgedrungen. So verlangt
London, dass Indien die Anfechtung von
Pharmapatenten wihrend der Anmel-
dung abschaffen soll. Einspriiche sollen
erst nach der Gewihrung des Patents
méglich sein* Das ist teuer und wiirde
die Einfithrung von Generika erheblich
verzogern. Diistere Aussichten, schlief3-
lich ist Indien der wichtigste Arzneimit-

telversorger fiir den Globalen Siiden. (JS)

—_

Anderson S (2023) No Pandemic Accord Without
Intellectual Property Protection, says German Health
Minister. Health Policy Watch, 16 Oct heeps:/
healthpolicy-watch.news/no-pandemic-accord-without-
intellectual-property-protection-says-german-health-
minister/ [Zugriff 30.10.2023]

2 BMWK (2023) Industriepolitik in der Zeitenwende,
www.bmwk.de/Redaktion/DE/Publikationen/Indus-
trie/industriepolitik-in-der-zeitenwende.pdf [Zugriff
30.10.2023]

3 Vfa(2023) Pressemitteilung vom 24. Oke.

4 O’Neill R (2023) Weekly take: IP-trade demands will
fail future generations. Managing IP, 26 Oct. www.ma-
nagingip.com/article/2cdc32ickwee3qrvysw74/weekly-

take-ip-trade-demands-will-fail-future-generations
[Zugriff 30.10.2023]

STUDIEN: SCHUM-
MELN LOHNT

Eine  systematische
Analyse von 755 kli-
nischen Studien zu
Krebsmedikamenten

zeigt ecine bedenkliche Ten-
denz: Bei jeder fiinften Studie (145)
wurden der primire Endpunkt - also
was als wichtigstes gesundheitliches Er-
gebnis angesehen wird — nachtriglich
verindert.! Das ist etwa so, wenn bei ei-
nem Schiefiwettbewerb erst geschossen
und anschliefend die Zielscheibe um
den Treffer herum gemalt wird.

In den Studienveréffentlichungen wur-
de auf diese Verschiebung des Ziels
meist gar nicht (70,3%) oder nur un-
vollstindig hingewiesen. Und dass sich
diese Schummelei lohnt, zeigt die Hau-
figkeit ,,positiver” Ergebnisse, sic waren
fast doppelt so hiufig (1,86) wie bei
Studien ohne nachtrigliche Anderung
der Endpunkte. (JS)

1 Florez MA etal. (2023) Incidence of Primary End
Point Changes Among Active Cancer Phase 3 Rando-
mized Clinical Trials. JAMA open; 6, p ¢2313819 ht-
tps://doi.org/10.1001/jamanetworkopen.2023.13819

LU GUTER LETZT

,»Was wir in Afrika brauchen, ist
eine End-to-End-Produktion.
Wir brauchen kein Cut-and-
Paste-Modell, das als eine Art
Appeasement Afrika fiigsam
hilt. So funktioniert Tech-
Transfer nicht. Lasst es uns
nicht beschonigen: Die Diskus-
sion sollte Afrika nicht infanta-
lisieren, sondern entkoloniali-
sieren.”

Dr. Ayaode Alakija, vormals lei-
tende humanitire Koordinatorin
in Nigeria, zur Behauptung Bion-
techs, ihre schliisselfertige Fabrik
aus Containern sei eine effiziente
Maglichkeit, die Produktion in
der Region zu starten.

Balakrishnan VS (2023) BioNTech Highlights
African Vaccine Partnerships — But Is Challenged
To Ensure Real Tech Transfer. Health Policy

Watch, 18 Oct hteps://healthpolicy-watch.news/

biontech-highlights-african-partnerships

Aus aller Welt
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