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Nachhaltigkeit?

Deutsche Impfstoftproduktion in
Ruanda

Das Pharmaunternehmen Biontech hat die erste Produkti-
onsstitte fiir mRNA-Impfstoffe in Ruanda eroffnet. Das Ziel
bestehe darin, die Diversifizierung der Impfstoffproduktion
auf dem afrikanischen Kontinent zu unterstiitzen. Die Nach-
haltigkeit dieses Vorhabens durch ein milliardenschweres
Unternehmen, das sich wihrend der Corona-Pandemie nicht
gerade fiir eine gerechte Impfstoffverteilung eingesetzt hat,
bleibt zweifelhaft (wir berichteten).!

Das Pharmaunternchmen Biontech expandiert die Impfstoff-
produktion nach Ruanda, Senegal und Siidafrika. Damit will
das Unternechmen nach cigenen Angaben das Ziel der Afrika-
nischen Union unterstiitzen, bis zum Jahr 2040 60% des Impf-
stoffbedarfs des afrikanischen Kontinents selbst zu produzieren.?
Am 18.12.2023 wurde die erste Produktionsstitte in Kigali
eroffnet.’ Die sogenannten ,BioNTainer” bestchen aus sechs
Schiffscontainern, die eine modulare Einheit bilden. Sie wurden
als schliisselfertige Fabrik in die Sonderwirtschaftszone Ruan-
das eingeflogen. Die Kapazitit betrigt 50 Millionen Dosen ei-
nes mRNA-Impfstoffs, der nach dem Produktionsverfahren des

Zugang zu Arzneimitteln
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Die Bundesregierung verhalt sich widerspriichlich. Einerseits betont
sie richtigerweise, dass universelle Gesundheitsversorgung fiir die
ganze Welt wichtig sei, andererseits bremst sie Initiativen, die den
Zugang zu Medikamenten nachhaltig verbessern konnten, auf der
internationalen Biihne aus. Das wird nicht nur beim Patent-Waiver
bei der WHO deutlich (S. 4), sondern auch bei der Férderung der lo-
kalen Produktion im Globalen Siiden. Eine neue Impfstofffabrik von

Biontech in Ruanda klingt erstmal vielversprechend, doch solange
ein deutscher Konzern die Macht iiber Wissen und Preise behilt, ist
wenig gewonnen (siche links).

Obwohl 1,7 Milliarden Menschen von vernachlissigten Tropen-
krankheiten bedroht sind, hort man viel zu wenig von diesem The-
ma, das mochten wir mit beiliegendem Spezial indern.
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Nachdenkliche Lektiire
wiinscht Thnen

Covid-Impfstoffes hergestellt wird — perspektivisch sollen dort
auch Impfstoffe gegen Malaria und Tuberkulose produziert wer-
den, die sich bei Biontech in der Entwicklung befinden.* Zwar hat
die Firma die Produktionsanlage in Kigali nach eigenen Angaben
selbst finanziert,” das gesamte Vorhaben wird aber durch offent-
liche Gelder, genauer dem Global Gateway der EU, unterstiitzt.
Der Global Gateway strebt bis 2027 an, mit 1,2 Milliarden Euro
die Impfstoffproduktion in fiinf afrikanischen Lindern anzu-
kurbeln — 550 Millionen Euro davon werden durch Deutsch-
land aufgebracht.®” »

PHARMA-BRIEF 2-3 | 2024 1




Mit Blick auf die Covid-19 Pandemie ist es
fraglich, wie grofiziigig und nachhaltig das
Vorhaben wirklich ist, denn wihrend der
Pandemie hat Biontech nicht gerade zu
ciner gerechten Impfstoffverteilung bei-
getragen und weigert sich bis heute vehe-
ment Patente freizugeben. Die Bundesre-
gierung verteidigte bei WHO und WTO
den Patentschutz und setzte stattdessen
auf bilaterale Kooperationen mit der In-
dustrie, nachweislich unter Lobbyeinfluss
diverser Firmen. Die Bundesregierung
lehnte den Patent-Waiver bei der WTO ab
und sorgte fiir die erhebliche Verzégerung
und die Verwisserung des Beschlusses bis
zur Unkenntlichkeit (wir berichteten).?

Den mRNA-Hub, der wihrend der Pan-
demie von der WHO in Siidafrika ge-
griindet wurde und zum Ziel hat, das Po-
tenzial der mRNA-Plattformtechnologie
auch fiir den Globalen Siiden verfiigbar
zu machen, sabotierte Biontech sogar ak-
tiv. Sie spannte dafir die KENUP Foun-
dation ein, die Lobbyarbeit in Stdafrika
machte und in einem Gutachten forderte,
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dass der WHO-Hub seine Aktivititen
einstellen sollte, weil er angeblich geistige
Eigentumsrechte verletze 1

Umso fragwiirdiger war die Anwesenheit
deutscher Politiker*innen bei der Firmen-
eroffnung in Ruanda. Mit der Botschaft
»Endlich Zugang zu Arzneimitteln auch
fur den globalen Stden® machte die Po-
litik diese prominent. Auflenministerin
Annalena Baerbock war vor Ort und be-
tonte die Lehren der Covid-19 Pandemie
und ,wie nachteilig sich unfaire Verhile-
nisse auswirken konnen“’ Birbel Kofler,
parlamentarische ~ Staatssekretirin  im
Bundesministerium fiir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung, be-
zeichnete die Fabrik als ,entwicklungspo-
litischen Meilenstein“.?

Was dabei iiberschen wird: Geistiges
Eigentum sowie die Kontrolle iiber die
Produktion und Preise liegen bei der Fir-
ma Biontech. Unklar ist auch der genaue
Produktionsbeginn, bekannt ist lediglich,
dass 2025 erste Testchargen zur Prozess-
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validierung produziert werden sollen.’ Ob
und wann die besagten Impfstoffe gegen
Malaria und Tuberkulose zugelassen wer-
den, steht in den Sternen.

Ayoade Alakija, dic wihrend Pandemie
Sonderbeauftragte der WHO fiir den “Ac-
cess to COVID-19 Tools Accelerator” war,
kritisiert die ,BioNTainer* als “cut-and-
paste model” und betont, dass durch das
Vorhaben BioNTechs die Unabhingigkeit
afrikanischer Lander keineswegs gefordert
werde. Sie sagte, dass in der Vergangenheit
Afrika bereits tiber eine lokale Impfstoff-
produktion verfigte, Korruption und
Ineffizienz hitten zur Abhingigkeit vom
Globalen Norden gefiihrt. Wichtig sei fur
Afrika gute Regierungsfithrung und selbst
aktive Geopolitik zu betreiben. Afrika
brauche cine Pharmaproduktion, die alle
Herstellungsstufen umfasst. ,Wir brauchen
keine Beschonigungen: Diskutiert werden
sollte nicht die Infantilisierung Afrikas,
sondern seine Dekolonisierung.* (EF)
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Kommt der Pandemic Treaty?

Uneinigkeit tiber Patentauthebung in Krisen

Im Mirz 2024 traf sich das Verhand-
lungsgremium bereits zum neunten
Mal, um ein internationales Pandemie-
abkommen auszuarbeiten. Mit dem Ab-
kommen soll die Privention, Vorsorge
und Bekimpfung zukiinftiger Pande-
mien verbindlich geregelt werden. Wird
es im Mai zu einer solidarischen Losung
kommen?

Wihrend sich die Bevolkerung im Globa-
len Norden mit der Zweit- oder gar Dritt-
impfung versorgte, wartete der Globale
Siiden im zweiten Pandemiejahr noch im-
mer auf die erste Impfdosis. Fair wire es
gewesen, wenn alle Teile der Welt gleich-
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miflig mit Impfstoffen versorgt gewesen
wiren. Um als Weltgemeinschaft besser
auf zukiinftige Krisen vorbereitet zu sein,
stimmten die 194 Mitgliedsstaaten der
Weltgesundheitsorganisation ~ (WHO)
bei einer Sondersitzung der Weltge-
sundheitsversammlung (WHA) im De-
zember 2021 fir die Entwicklung ecines
internationalen Pandemieabkommens.!
Fur die Erarbeitung wurde ein zwischen-
staatliches Verhandlungsgremium mit
dem Namen Intergovernmental Negotia-
ting Body (INB) gegriindet. Das Gremi-
um besteht u.a. aus Vertreter*innen der
sechs WHO-Regionen der Welt und steht
allen Mitgliedstaaten offen.” Neben der

Pharmaindustrie und der Wissenschaft
durfte happchenweise auch die Zivilge-
sellschaft mitreden. Der sportliche Zeit-
plan sicht eine Einigung fur die 77. WHA
Ende Mai diesen Jahres vor.?

Privention, Vorsorge und

Bekimpfung

Zum einen soll mit dem Abkommen die
Fritherkennung potenzieller Pandemien
ausgebaut werden, zum anderen gilt es,
Gesundheitssysteme zu stirken, dass sie
auch im Krisenfall noch funktionieren.
Unzureichend geregelt sind bislang aber
die Reaktionen auf den Ausbruch einer
Pandemie.? Dabei war die Grundidee des
Abkommens, einen gleichberechtigten
Zugang zu relevanten Giitern weltweit
sicherzustellen.* Der global gerechte Zu-
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gang zu Impfstoffen, Arzneimitteln und
Diagnostika aber auch Sauerstoff oder
Hilfsausstattungen wie Schutzkleidung
muss im geplanten Abkommen geregele
werden, sonst ergibt es wenig Sinn. Doch
iber die konkrete Umsetzung schienen
sich die Mitgliedsstaaten bis zuletzt nicht
einig zu sein.

Die EU zeigt sich
unsolidarisch

Um im Falle einer nichsten Gesundheits-
krise ziigig ein Gegenmittel wie einen
Impfstoff entwickeln zu kénnen, erwarten
des Globalen Nordens insbesondere den
Zugang zu Informationen tiber Erreger-
cigenschaften von Lindern des Globalen
Siidens. Diese fordern im Gegenzug ei-
nen besseren Zugang zu den entwickelten
Innovationen und dafiir ein voriiberge-
hendes Auftheben des Patentschutzes fiir
alle relevanten medizinischen Produkte.’
Wir erinnern uns: Wihrend der Covid-
19-Pandemie kam es zu der hochst prob-
lematischen Lage, dass der Globale Siiden
pathogene Proben mit dem Norden teilte,
dafiir aber keine dirckte Gegenleistung
erhielt.®

Mit dem sogenannten TRIPS Waiver,
der schon wihrend der Corona-Pandemie
diskutiert wurde, konnte eine Produktion
beispielsweise von Impfstoffen auch im
Globalen Stiden ermoglicht werden, da
bei einem Verzicht auf Patente das Wissen
und geschiitzte Technologien fuir lebens-
rettende Impfstoffrezepte zur Verfigung
stchen wiirden. Erst eine grof8 angelegte
Produktion und Verteilung konnte Men-
schenleid tiberall auf der Welt verringern.”
Die EU, darunter auch Deutschland, die
USA und Grof8britannien sprechen sich
aber vehement gegen ein Aussetzen der
geistigen Eigentumsrechte aus, dabei war
es die EU, die das Pandemieabkommen
anfangs selbst vorschlug und vorantrieb.?

Deutschland bangt um
Produktionslizenzen

Vergangenen Oktober warnte Gesund-
heitsminister Lauterbach (SPD) davor,
im Abkommen Eigentumsrechte hin-
sichtlich der Entwicklung und Produk-
tion von Impfstoffen einzuschrinken’
Bei ciner Bundestagssitzung im Februar
lieff der ehemalige Gesundheitsminister

Hermann Gréhe (CDU/CSU) ihnliches

Globale Gesundheit

verlauten: Es sei richtig, dass die EU den
Schutz des geistigen Eigentums weiter
stirke.!® Damit stellt sich die EU auf die
Seite der Pharmaindustrie, die sich auch
nur dann bereit erklirt, medizinische
Guter zu liefern, wenn die auf Hilfe ange-
wiesenen Linder ausreichend finanzielle
Mittel zur Verfiigung stellen."

Erreger kennen keine
Grenzen

Zum Schluss stellt sich die Frage, wieso
ein solches Abkommen eigentlich nur fiir
Katastrophen gelten soll, die die ganze
Welt betreffen? Dass geistiges Eigentum
die Bekdmpfung von anderen Krankhei-
ten behindert, zeigen stille Pandemien
wie die Tuberkulose oder auch wiederkeh-
rende Ebola-Epidemien. Ist der Globale
Norden nur mit im Boot, weil er selbst
erleben musste, was fiir den Globalen Sii-
den Alltag ist? Die Corona-Pandemie hat
gezeigt, dass Erreger vor Landesgrenzen
keinen Halt machen. Letztlich sind es die
Politiker*innen der michtigen Industrie-
staaten, die diese Tatsache endlich verste-
hen und die wirtschaftlichen Interessen
der einheimischen Firmen hintenan stel-

len sollten.? (CK)

Erst nach Redaktionsschluss ist bekannt
gegeben worden, dass aufgrund immer
noch Meinungsverschieden-
heiten zusitzliche Verhandlungen Ende
April / Anfang Mai angedacht sind.>"
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Kein Zugang zu Medikamenten — WTO-Waiver gescheitert

Die ungerechte globale Verteilung von
Covid-19-Impfstoften ist noch in schlech-
ter Erinnerung, vor allem in Lindern
des Globalen Siidens. Die Welthandels-
organisation (WTO) schaffte es nach
anderthalb Jahren Hinhalten durch die
Industriestaaten nicht, einen Waiver zu
beschlieflen. Erst im Juni 2022 wurde ein
extrem verwisserter Kompromiss erzielt,
der weder einen Technologictransfer er-
moglichte noch die lokale Produktion
von Impfstoffen und Medikamenten
erleichterte. Denn statt eines generellen
temporiren Aussetzen des Patentschutzes
in Pandemien wurde lediglich erleichter-
te Zwangslizenzen fir den Export von
Covid-19-Impfstoffen vereinbart.! Eine
entsprechende Regel fiir Diagnostika und

Arzneimittel sollte sechs Monate spiter

folgen. Selbst diese minimalen Verbesse-
rungen wird es nicht geben. Mitte Februar
2024 konnte sich der WTO-Rat wegen
massivem Widerstand der Linder, in de-
nen Big Pharma beheimatet ist, nicht auf
einen Text fir Diagnostika und Medika-
mente einigen.” Auf dem WTO Ministe-
rialrat in Abu Dhabi vom 26.2.-1.3.2024
stand das Thema dann gar nicht mehr auf

der Tagesordnung.’

Modellrechnungen zufolge hitten in Lin-
dern mit mittleren und niedrigen Ein-
kommen wihrend der Covid-Pandemie
bei gleichem Zugang zu Impfungen wie
in reichen Lindern mehr als 50% der To-
desfille verhindert werden kénnen.* Die
massiv verzogerten und nun gcscheiterten

Verhandlungen machen deutlich: Selbst

bei schweren globalen Gesundheitskri-
sen konnen Patient*innen von der WTO
keine Unterstiitzung fur einen gerechten
Zugang erwarten. Auch beim gegenwirtig
diskutierten WHO-Pandemievertrag ist
der Zugang zu lebensrettenden Therapien
der umstrittenste Punkt (s. Seite 2-3). (JS)

—_

Pharma-Brief (2022) WTO Patent-Waiver: Auffer Spesen
nichts gewesen. Nr. 5-6,S. 1

2 Strzyzynska W (2024) WTO fails to reach agreement on
providing global access to Covid treatments. Guardian 14
Feb www.theguardian.com/global-development/2024/
feb/14/wto-fails-to-reach-agreement-on-providing-
global-access-to-covid-treatments [Zugriff 4.3.2024]

3 www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/mcl3_e/
calendar_e.htm [Zugriff4.3.2024]

4 Gozzi N etal. (2023) Estimating the impact of CO-
VID-19 vaccine inequities: a modeling study. Nature

https://doi.org/10.1038/s41467-023-39098-w

Lohnen tut es sich allemal

Uberﬂiissige Krebsmedikamente belasten Patient*innen und Kassen

Wissenschaftler*innen der Universitit
Utrecht haben Nutzen und Umsatz von
Krebsmedikamenten unter die Lupe
genommen.' Ihr Fazit ist erniichternd:
Neben wenigen echten Fortschritten
gibt es viel Fragwiirdiges. Fiir die Her-
steller sind diese Produkte trotzdem

profitabel.

Leitfrage der Untersuchung: Welchen
Zusammenhang gibt es zwischen dem Zu-
satznutzen und dem Umsatz der Medika-
mente? Zwischen 1995 und 2020 wurden
von der europaischen Arzneimittelbehor-
de EMA 156 Krebsmedikamente zugelas-

sen, fiir 131 von ihnen gab es verwertbare

Kumulativer Umsatz drei Jahre nach Markteintritt (Millionen US$)
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Gezeigt werden Quartile, Ausreif8er sind als blaue Punkte dargestellt und bei der Berechnung

der Quartile nicht beriicksichtigt.

4 PHARMA-BRIEF 2-3 | 2024
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Nutzenbewertungen,” die insgesamt 166
Indikationen abdeckten.? Es wurden Be-
wertungen aus Deutschland, Frankreich,
Italien und den USA sowie der europii-
schen (ESMO) und der amerikanischen
Krebsgesellschaft (ASCO) beriicksichtigt.
Nur bei 13% der Indikationen wurde ein
etheblicher Zusatznutzen bescheinigt, bei
23% immerhin ein betrichtlicher und bei
22% cin geringer. Bei 41% gab es keinen
oder einen unklaren Zusatznutzen.

Dabei gab es erhebliche Unterschiede
zwischen normal zugelassenen Medi-
kamenten, bei denen es nur in 36% der
Fille keinen Zusatznutzen gab, bei Zu-
lassungen im beschleunigten Verfahren
hingegen war das bei 56% der Fall. Das
spiegelt die unklare Evidenzlage vor allem
bei seltenen Krankheiten wider, die nicht
selten ohne solide Daten frithzeitig auf
den Markt geworfen werden.*

Fir 109 Krebsmedikamente lagen Um-
satzzahlen vor. Geht man von durch-
schnittlichen  Forschungskosten ~ (ein-
schliefSlich Fehlschligen) von 684 Mio.
US$ aus, wurden diese im Median inner-
halb von drei Jahren wieder eingespielt.

Zugang zu Arzneimitteln
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Spannend ist die Frage, ob die besseren
Produkte auch hohere Umsitze erziel-
ten. Das schien der Fall zu sein,” der Un-
terschied war aber nicht besonders grof§
(sieche Grafik). Paradoxerweise erzielten
Medikamente, die gar keine Verbesse-
rungen bringen, tendenziell sogar hohere
Umsitze als solche mit einem geringen
Zusatznutzen.

Das Resiimee der Autor*innen: ,,Die zwi-
schen 1995 und 2020 von der Europi-
ischen Arzneimittelbehorde zugelassenen
Krebsmedikamente erwirtschaften die
Kosten fiir Forschung und Entwicklung
ungeachtet ihres Zusatznutzens effekeiv.”
In cinem begleitenden Editorial wird auf
den dringenden Handlungsbedarf hinge-
wiesen, damit eine adiquate Versorgung
auch kiinftig sichergestellt werden kann.
Die Gesetzgebung miisse fir die Fiillung
von Therapieliicken sorgen. Die in der EU
derzeit stattfindende Debatte iiber Aus-
weitung von Regeln, die die Hiirden fir
Zulassungen senken, halten sie fiir einen
Irrweg.

Wihrend in reichen Lindern tiberfliissige
Priparate die Kosten in die Hohe treiben
und eine rationale Behandlung erschwe-

ren, sicht die Lage global geschen noch viel
dusterer aus. Nach Angaben der WHO
decken nur 39% der Versorgungssysteme
weleweit eine Grundversorgung bei Krebs
ab.” Hohe Medikamentenpreise sind cine
wichtige Ursache fiir diese Liicke.® (JS)

1 Brinkhuis F et al. (2024) Added benefit and revenues of
oncology drugs approved by the European Medicines
Agency between 1995 and 2020: retrospective cohort
study. BMJ; 384, p 077391 hetps://doi.org/10.1136/bmj-
2023-077391

2 DieBewertung durfte maximal 1,5 Jahre vor oder nach
der Zulassung durchgefiihrt sein.

3 Krebswirkstoffe haben 6fters mehr als eine Indikation.

4 Pharma-Brief (2022) Waisenmedikamente; Geschenkter
Nutzen.Nr. 1,S. 1

5 Dasowohl Umsatzdaten wie Bewertungen nur fiir 43 Me-
dikamente vorlagen, waren die Unterschiede statistisch
niche signifikant.

6 Brinkhuis F etal. (2024) High cost oncology drugs wit-
hout proof of added benefit are burdening health systems.
BMJ;384, p q511 htep://dx.doi.org/10.1136/bmj.q511

7 WHO (2024) WHO global survey on the inclusion of
cancer care in health-benefit packages. https:/www.iccp-
portal.org/system/files/resources/ WHO%20Global%20
Survey%200n%20the%20inclusion%200f%20cancer%20
care%20in%20health%20benefit%20packages%202020-
2021-eng.pdf

8 Pharma-Brief (2022) Unbezahlbar krank. Spezial Nr. 1

STRASSENTHEATER 2024:

HOLT ,,SCHLUCK & WEG" IN EURE STADT!

Bei der Planung unserer zweiwochigen Theatertournee zum Thema vernachlis-
sigte Tropenkrankheiten (2.-15. Sept. 2024) quer durch Deutschland freuen wir
uns iiber Unterstiitzung! Wir suchen in Norddeutschland, vor allem im Raum
Hamburg und Schwerin, noch nach Kooperationspartnern, die Lust haben, un-
sere Straffentheatergruppe einzuladen. Auch Auffithrungen bei Veranstaltungen,
Straflenfesten oder an Schulen sind willkommen. Das rund 20-miniitige Stiick
wird an jedem Auftrittsort mehrfach aufgefithre. Nach den Vorstellungen stehen
die Schauspieler*innen dem Publikum Rede und Antwort.

Kontakt: Esther Guthy, eg@bukopharma.de, 0521 60550.

Kap Verde ist malariafrei

alnE—

- e G e e 1

95% der weltweiten Malariainfektionen

und 96% der weltweiten Todesfille treten
der WHO Region Afrika auf. Der Insel-
staat Kap Verde ist nach Mauritius (1973)
und Algerien (2019) jetzt das dritte afri-
kanische Land, das von der Weltgesund-

heitsorganisation fiir malariafrei erklirt

Welt

el
e

wurde. Die Zertifizierung setzt voraus,
dass die Ubertragungskette drei aufeinan-
derfolgende Jahre unterbrochen ist, und
dass das Land in der Lage ist, einen neuen
Ausbruch schnell zu stoppen.

Kap Verde hat diesen Erfolg laut WHO-
Generaldirektor Dr. Tedros Adhanom

Ghebreyesus durch stra-
tegische Planung im Bereich

der offentlichen Gesundheit erreicht.
Wichtig waren dabei die Zusammenar-
beit des Gesundheitsministeriums mit
verschiedenen Regierungsstellen  sowie
nachhaltige Anstrengungen zum Schutz
und zur Forderung der allgemeinen Ge-
sundheit der Bevolkerung. Dr. Matshidi-
so Moeti, WHO-Regionaldirektorin fir
Afrika, betonte, dass der Erfolg von Kap
Verde ein Zeichen der Hoffnung fiir die
afrikanische Region und dariiber hinaus
sei.! (AN)

1 WHO (2024) WHO certifies Cabo Verde as malaria-
free, marking a historic milestone in the fight against
malaria. 12.01.2024. www.who.int/news/item/12-
01-2024-who-certifies-cabo-verde-as-malaria-free-
-marking-a-historic-milestone-in-the-fight-against-mala-

ria [Zugriff 08.03.2024]
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Arzneimittel in der EU: Wettbewerbsverhinderung schadet

Die EU veroffentlichte
kiirzlich einen Bericht
der Kommission zum
Wettbewerbsrecht bei
Arzneimitteln.! Er liest

sich wie ein Kompen-

dium fiir Gesetzesverstofie

und fragwiirdige Praktiken zum Schaden

der Patient*innen und der Sozialversicher-

ungen. Dabei geht es um ganz unter-

schiedliche Strategien, den Wettbewerb

zu untergraben. Erfreulicherweise werden

die Tatumstinde relativ detailliert ge-
schildert. Hier einige Beispiele:

Die Miihlen der Behorden mahlen
manchmal langsam: Ende November
2020 verhingte die Kommission Geld-
buflen gegen Teva (30 Mio. €) und Ce-
phalon (30,5 Mio. €). Es ging um die
Verhinderung von Generikawettbewerb
bei Modafinil, dass gegen Narkolepsie
eingesetzt wird. Teva wollte 2005 nach
Patentablauf fiir den Wirkstoff ein Gene-
rikum auf den Marke bringen. Cephalon
klagte wegen angeblicher Verletzung von
Sekundarpatenten und man einigte sich:
»Teva verpflichtete sich, nicht auf den
Modafinil-Mirkten titig zu werden — al-
lerdings nicht, weil es von der Stirke der
Cephalon-Patente tiberzeugt war, sondern
weil Cephalon ihm erhebliche Vermo-
genswerte tibertrug.“ Bis 2011 wurde mit
dieser “Pay for Delay” genannten illegalen
Strategic Wettbewerb verhindert. Endgtil-
tig wurde das Bufigeld erst am 18. Okto-
ber 2023, nachdem ein Widerspruch von

Teva zurtickgewiesen wurde.
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2016 durchsuchte die Kommission die
Riumlichkeiten von MSD in Wien. Es
ging um den Wirkstoff Temozolomid, der
bei Gehirntumoren eingesetzt wird. Als das
Patent ablief, schaltete MSD die Konkur-
renz durch einen Trick aus: Da das Medi-
kament zuerst im Krankenhaus verordnet
wird, gaben sie ihr Markenpriparat dort
unter Preis ab, und die Arzt*innen in der
Praxis folgten meist der Erstverschreibung.
Das Verfahren wurde an die Osterreich-
ische Behorde abgegeben und wurde 2021
eingestellt, nachdem sich MSD schriftlich
verpflichtet hatte, diese Praxis einzustellen.

Ein BufSgeld wurde nicht verhingt.

In Ruminien taten sich mehrere Herstel-
ler zusammen, darunter CSL Behringund
Biotest, um 20152018 durch Verknap-
pung hohere Preise fir Immunglobuline
zu erzwingen.: ,Die Unternchmen kol-
ludierten, um Druck auf die Behorden
auszuiiben, damit diese eine bestimmte
Steuer aussetzen, die fiir Hersteller und
Lieferanten aus menschlichem Blut oder
Blutplasma gewonnener erstattungsfihi-
ger Arzneimittel galt. Thr Ziel war, auf die-
se Weise ihre Gewinnspannen zu erhohen.
Im Zeitraum der Zuwiderhandlung be-
gannen die Immunglobulinhersteller all-
mihlich, die Menge des in Ruminien ge-
lieferten Immunglobulins zu reduzieren,
bis sie dann die Lieferung ganz einstellten,
wodurch einige Patienten in Lebensgefahr
gerieten.” Im Dezember 2021 verhing-
te die ruminische Wettbewerbsbehorde
Strafen in Hohe von 71 Mio. €.

Auch gegen das Entstchen ciner marke
beherrschenden Stellung wurde die EU
aktiv. So 2021 bei dem Zusammenschluss
von Mylan, einem der fiinf grofiten Gene-
rikaanbieter im Europdischen Wirtschafts-
raum, mit Upjohn, der Generikasparte
von Pfizer. Bei zwolf Wirkstoffen drohte
fehlender Wettbewerb bis hin zu Beinahe-
Monopolen. Mylan erklirte sich bereit,
diese Produkte einschliefllich aller Rechte
an andere Hersteller zu verkaufen. Andern-
falls hitte die EU die Fusion untersagen
konnen.

Bei dem Merger von Abbvie und Allergan
ging es um die Forschung. Abbvie hatte
bereits ein neues Medikament gegen chro-
nisch entziindliche Darmerkrankungen
auf dem Marke, wihrend Allergan einen
Wirkstoff in derselben Klasse erforschte.
Es lag nahe, dass die Entwicklung nach
dem Zusammenschluss gestoppt wiirde,
um sich nicht selbst Konkurrenz zu ma-
chen. Der Wirkstoff einschlieflich aller
Rechte musste an eine andere Firma ver-
kauft werden.

Die Beispiele konnten fortgesetzt werden,
und vermutlich handelt es sich dabei nur
um die Spitze des Eisbergs. (JS)

1 EU Kommission (2024) Aktueller Stand der Durch-
setzung des Wettbewerbsrechts im Arzneimittelsektor
(2018-2022) COM(2024) 36 final https://cur-lex.curopa.
eu/legal-content/DE/TXT/?uri=COM:2024:36:FIN
[Zugriff 10.3.2024]

EU

© baona/iStock
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Wer klassifiziert psychische Erkrankungen?

Die American Psychia-
tric Association ist seit
vielen Jahren fiir das
“Diagnostic and Stati-
stical Manual of Men-

tal Disorders” (DSM)

verantwortlich, 2022 wur
de die revidierte Fassung DSM-5-TR
veroffentlicht. Es dient der Einordnung
psychischer Stérungen und gibt passende
Behandlungsempfehlungen. Die Defini-
tionen bilden in den USA auflerdem die
Voraussetzung fur die Zulassung neuer
Psychopharmaka. Die Klassifizierung
wirkt aber weit tiber die USA hinaus, denn
auch andere Industrielinder orientieren
sich daran.

Neue und verinderte Definitionen von
Krankheiten konnen mit Blick auf die
Pharmabranche problematisch sein. In
der Vergangenheit wurde zum Beispiel
»>Mangelndes sexuelles Verlangen der
Frau® (HSDD') als psychische Stérung
definiert. Es war kein Zufall, dass Phar-
mafirmen entsprechende Priparate gerade
in der Entwicklung hatten. Die kontro-
verse Entscheidung tiber die Definition
wurde 2013 teilweise zuriickgenommen.?
Neu kam dafiir im selben Jahr ,Stim-
mungsschwankungen mit Wutausbri-
chen® (DMDD?) als Krankheit hinzu.
Eine ,neu zusammengezimmerte und
nach vorliegenden ersten Tests unspezifi-
sche und zudem unzuverlissige ,Diagno-
se’,“ schrieb Gute Pillen — Schlechte Pillen

dazu.*

Konflikte zuhauf

Wissenschaftlerinnen aus den USA
haben die der
Expert*innen die an der aktuellen Fas-
sung von DSM mitgearbeitet hatten,
unter die Lupe genommen.’ Sie nutzen
dafiir die ,Open Payments“ Datenbank,
die alle Zahlungen der Pharmaindustrie

Interessenkonflikte

an Arzt*innen in den USA detailliert auf:
fihrt. Von den 168 Beteiligten an DSM-
5-TR stammten 92 aus den USA und
konnten ausgewertet werden.® 60% hatten
in den vier Jahren vor und wihrend der
Erstellung des Manuals insgesamt Zah-
lungen von Firmen in Héhe von 14,2 Mil-
lionen US$ erhalten. Der haufigste Anlass
waren Bewirtung mit 91%, Reisckosten
und Beratungsleistungen fiir Firmen folg-
ten mit jeweils 69%. Vom Geldvolumen
her war Forschungsunterstiitzung der
grofite Posten. In einem der Panels hatten
100% der Beteiligten Interessenkonflikee,
in vier weiteren zwischen 75% und 83%.

Da bei DSM keine offentlich verfiigbaren
Aufzeichnungen dartiber gefithrt werden,
wie die Diskussionen verliefen und wer
wie abgestimmt hat, kénnen keine direk-
ten Verbindungen zwischen Zahlungen
und Entscheidungen nachgewiesen wer-
den. Der Arzneimittelbrief schreibt dazu:
»Es ist aber davon auszugehen, dass diese
die Verschreibungspraktiken und Leit-
linienempfehlungen becinflusst haben,
was neben erheblichen Mehrkosten im
Gesundheitswesen auch mehr Menschen
mit einer Krankheits-Diagnose subjektiv
belastet.“ Als Beispiel nennt er Aufmerk-
samkeitsdefizit-Hyperaktivititsstérung

(ADHS), die mit den Mafistiben des
DSM-5-TR  tberdiagnostiziert wiirden,
»folglich werden jetzt moglicherweise
mehr Kinder zusitzlich mit Psychostimu-
lanzien behandelt.”

Die Autor*innen der aktuellen Untersu-
chung haben bereits zweimal zuvor die
Interessenkonflikte bei dem DSM ausge-
wertet, eine Besserung konnten sie nicht
feststellen. Sie schreiben, ihre vor 12 Jah-
ren ausgesprochene Empfehlung sei drin-
gender denn je: Die Teilnahme von Perso-
nen, die sich von der Pharmaindustrie als
Redner*innen einspannen lassen, sollte
schlicht verboten werden. (JS)

1 Hypoactive Sexual Desire Disorder

2 GPSP (2015) US-Pharmaindustrie auf dem
Emanzipationstrip. Nr. 4, S. 6

3 Disruptive Mood Dysregulation Disorder

4 GPSP (2013) Psychische Erkrankungen: Die Macht der
Definition. Nr. 4, S. 6

S Davis LC etal. (2024) Undisclosed financial conflicts of
interest in DSM-5-TR: cross sectional analysis. BMJ; 384,
p €076902 hetp://dx.doi.org/10.1136

6 Wie es um die Konflikte der auslindischen Beteiligten
steht, wurde nicht ermittelt, da es anderen Lindern
keine vergleichbare detaillierte Datenbank gibt — wenn
iiberhaupt 6ffentlich zugingliche Informationen tiber
Industriezahlungen vorliegen.

7 Arzneimittelbrief (2024) Finanzielle Interessenkonflikte
bei Leitlinienautoren. 58, S. 15
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OECD: INFORMELL BESCHAFTIGTE
BRAUCHEN SOZIALE ABSICHERUNG

Weltweit sind rund zwei Milliarden Menschen und fast 60% der
arbeitenden Bevolkerung im informellen Sektor beschiftigt. Die Be-
dingungen der Beschiftigung sind sehr unterschiedlich, sie unterliegt

V4
jedoch zumeist de jure oder de facto nicht der nationalen Arbeitsgesetzgebung und

Einkommensbesteuerung. Besonders viele Menschen sind in Landern des Globalen
Siidens betroffen, in armen Landern 90% der Bevolkerung,. Fiir sie bedeutet informel-

le Beschiftigung in der Regel ein geringes Einkommen sowie eine fehlende soziale Ab-
sicherung, einschliefflich Gesundheitsversorgung.' Die OECD veréffentlichte bereits
in den Vorjahren Berichte tiber die Vulnerabilitit informell Beschiftigter sowie iiber
globale Zusammenhinge und Losungsansitze.>?

Der neuste Bericht ,,Breaking the Vicious Circles of Informal Employment and Low-
Paying Work “ erweitert die bestehenden Perspektiven. Die prekire Beschiftigung wird
hiufig von einer Generation zur nichsten weitergegeben: Kinder von informell Tti-
gen konnen seltener eine Schule besuchen. Eine wichtige Voraussetzung fiir gesicherte
Beschiftigungsverhiltnisse ist jedoch das Vorhandensein von bestimmten Kenntnis-
sen sowie ein Nachweis dariiber. Zur Uberwindung informeller Beschiftigung als be-
deutende Hiirde hin zu allgemeiner sozialer Absicherungund Gesundheitsversorgung
bedarf es sozial gerechter politischer Lésungen, die tiber die reine Formalisierung der
Arbeit hinausgehen. Der intergenerationale Teufelskreis muss durchbrochen werden.
Um die Chancen auf gesicherte Arbeitsplitze zu erhohen, benotigen bereits Kinder
einen besseren Zugang zu hochwertiger Bildung. Bereits Erwerbstitige konnen durch
arbeitgeberfinanzierte Fortbildungsméglichkeiten und eine Anerkennung der im in-
formellen Sektor erworbenen Kenntnisse und Fertigkeiten gestirke werden. Zentral
ist der Aufbau und die Stirkung resilienter Sozial- und Gesundheitsversicherungssys-
teme. (S])

1 OECD (2024) Breaking the Vicious Circles of Informal Employment and Low-Paying Work.
heeps://doi.org/10.1787/f95¢5a74-en

2 OECD (2023) Informality and Globalisation: In Search of a New Social Contract. https://doi.org/10.1787/c945¢24f-en

3 OECD/ILO (2019) Tackling Vulnerability in the Informal Economy.
Development Centre Studies https://doi.org/10.1787/939b7bcd-en

EBOLA-IMPFSTOFF
SENKT STERBERISIKO

Eine von Epicentre, der epidemiologischen Abteilung von Arzte ohne
Grenzendurchgefithrteundim Lancet Infectious Diseases veroffentlichte
Studie, hat herausgefunden, dass eine Ebola-Impfung nicht nur das Risiko einer
Ansteckungsenkt,sondernauch dasSterberisikobeieiner Infektiondeutlich verringern
kann. Der als Einzeldosis verabreichte Impfstoff rVSVAG-ZEBOV-GP wird regulir
wihrend eines Ebola-Ausbruchs eingesetzt und zur Ringimpfung empfohlen. Hierbei
werden Kontaktpersonen von Infizierten, beispielsweise auch Personen aus dem Um-
feld von medizinischem Personal identifiziert und praventiv geimpft. Die Ergebnisse
der beschriebenen Studie zeigen, dass der Einsatz dieses Impfstoffs auch lebensrettend
fir Infizierte sein kann. Es wurden Daten von Patient*innen mit bestitigter Ebola-
Viruserkrankung, die zwischen dem 27. Juli 2018 und dem 27. April 2020, wihrend
der 10. Ebola-Pandemie in eine Gesundheitseinrichtung in die Demokratische Repu-
blik Kongo eingeliefert wurden, ausgewertet. Verglichen wurden Infizierte, die vor
dem Auftreten von Symptomen geimpft worden waren, mit Ungeimpften. Bei den un-
tersuchten 2.279 infizierten Personen betrug die Sterberate bei geimpften 25% und bei
ungeimpften Personen 56%. Die Ergebnisse zeigen eine Halbierung des Sterberisikos
bei geimpften Personen.! (EF)

1 Coulborn RM et al. (2024) Case fatality risk among individuals vaccinated with -VSVAG-ZEBOV-GP: a retrospective
cohort analysis of patients with confirmed Ebola virus disease in the Democratic Republic of the Congo.
The Lancet Infectious Discases https://doi.org/10.1016/51473-3099(23)00819-8
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ANTI- =
BIOTIKA-
RESISTENZEN: )
KERALA GREIFT
DURCH

Der indische Bundesstaat Kerala wird
aktiv gegen Antibiotikaresistenzen. Bis
Ende 2024 soll ein Verbot des Verkaufs
von Antibiotika ohne Rezept durchge-
setzt sein. Alle Apotheken miissen ein
gut sichtbares Schild anbringen, das auf
das Verbot hinweist. Regelmiflige ver-
deckte Inspektionen sollen fur die Ein-
haltung der Regeln sorgen. Ein indischer
Arzt machte kiirzlich die Probe aufs
Exempel und fragte in drei Apotheken
nach einer Packung Amoxicillin, er be-

kam keine.! (JS)

1 Sharma G (2024) What Is Operation AMRITH?
LiverDoc Shares His Experience. oncindia, 10 Feb
www.oneindia.com/thiruvananthapuram/what-is-
operation-amrith-that-forced-pharmacies-to-refuse-
sale-of-antibiotics-to-liverdoc-3747863.html
[Zugriff 1.3.2024]

ZU GUTER LETZT

Uns ist bewusst, dass Ihre Firmen
zahlreiche lebensrettende Medika-
mente hergestellt haben. Aber wie
wir alle wissen, bedeuten diese Me-
dikamente fiir jene nichts, die sie
sich nicht leisten konnen.

So sprach Senator Bernie Sanders
wihrend einer Anhérung eines
Ausschusses des US-Senats die
Chefs von drei groflen Pharmafir-
men direkt an. Die leitenden An-
gestellten von Johnson & Johnson
und Merck & Co. hatten zunichst
nicht kommen wollen. Erst als Aus-
schussvorsitzender Sanders drohte,
sie vorzuladen, lenkten sie ein und
erschienen vor dem Senat. Preissen-
kungen sagten sie bei der Anhorung
aber nicht zu.

Gardner ] (2024) Pharma CEOs, pressed by Senate
panel, refuse to commit to price cuts. Biopharmadi-
ve, 8 Feb www.biopharmadive.com/news/bernie-

sanders-drug-price-hearing-bristol-myers-johnson-

merck/707025 [Zugriff 3.3.2024]

Aus aller Welt
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