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Sichelzellkrankheit — Therapie nur fir Reiche?

Neue Gentherapien sind extrem teuer. Besonders proble-

matisch wird das, wenn die meisten Erkrankten in drmeren
Lindern leben.

Ende 2023 wurde in den USA und wenige Monate spater in der
EU mit Exagamglogen Autotemcel (Casgevy ) eine Gentherapie
gegen die Sichelzellkrankheit zugelassen.! Bei dieser Erkran-
kung fihren sichelférmig deformierte rote Blutkorperchen,
dic schlechter Sauerstoff transportieren konnen, zu Animie,
Schmerzen, Infektanfilligkeit und Organschaden. Bislang wird
die Erkrankung hauptsichlich symptomatisch mit Hydroxyurea
und Bluttransfusionen behandelt. Bei schwerem Verlauf kommt
auch eine Stammzellbehandlung in Frage, die im Idealfall die
Krankheit heilt. Fiir 80% findet sich aber kein geeigneter Spen-
der.

Die neue Gentherapie scheint das Ziel der Heilung auch zu errei-
chen, soweit man das bei der geringen Zahl an Versuchspersonen
(58) und der kurzen Nachbeobachtungsdauer beurteilen kann.
Allerdings bemingelte die europdische Zulassungsbehorde EMA
vermeidbare methodische Schwichen bei der Studie und dass bei
einem bedeutenden Teil der Patient*innen die Behandlung niche
durchgefiihrt werden konnte, weil es nicht gelang, das therapeu-
tische Produkt herzustellen. Auch die Langzeitsicherheit sei noch
unklar. Dabei geht es auch um mégliche andere unbeabsichtigte
Genverinderungen. Deshalb hat die EMA das Produkt nur un-

Zugang zu Arzneimitteln

LIEBE LESERIN, LIEBER LESER,

noch ist unklar, ob die neue Therapie gegen die Sichelzellkrankheit
wirklich hilt, was sie verspricht. Aber der Preis, den das
Unternechmen verlangt, ist skandalds. Vor allem wenn man

bedenke, dass viel 6ffentlich finanzierte Forschung in dem Produke
steckt (siche links).

Biirokratie wird von der Industrie gern als Hindernis dargestellt.
Umso paradoxer ist es, dass die Bundesregierung auf Wunsch der
Pharmaindustrie ein neues Biirokratiemonster geschaffen hat, nur
damit Firmen im Ausland hohere Gewinne einfahren konnen.
Nicht die einzige Wohltat fiir Big Pharma in diesem Jahr (S. 6).

Mpox breitet sich in Afrika schnell aus und es werden zur
Eindimmung auch Impfstoffe und Diagnostika benétigt. Dabei
wird schmerzhaft bewusst, dass sich die Verhandlungen zum
WHO-Pandemievertrag weiter hinziehen (8. 3).

Viel Stoff zum Nachdenken meint Ihr

9%@

Jorg Schaaber
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ter vorlaufig zugelassen und als Auflage die Durchfuhrunglinge-
rer Studien verlangt.

Behandlung fiir die meisten unzuginglich

In Europa ist die Sichelzellkrankheit mit 1,3 von 10.000 Per-
sonen sehr selten.’ In Subsahara-Afrika kommt diese genetisch
bedingte Storung der Blutbildung mit 100 von 10.000 Personen
viel hiufiger vor.* Die neue Gentherapie kostet 2,2 Millionen US-
Dollar und ist damit v6llig aufler Reichweite fiir die allermeisten

Vorleistungen kann der Hersteller am Ende astronomische Preise
verlangen.

Die US-Wissenschaftler Scheffer Cliff und Tessema argumentie-
ren deshalb, dass man generell fur vernachlissigte Krankheiten
diesen Pfad konsequent weiterdenken miisse: Staatliche Forde-

rung bis zur Produktreife, dafiir dann aber eine Beschrinkung
der Gewinne auf 10-20% der Herstellungskosten der Produkte.®

Auch wenn derzeit noch unklar ist, ob diese neue Gentherapie

Betroffenen. wirklich einen Durchbruch bedeutet, ist schon heute die Preis-
politik des Herstellers kritisch zu hinterfragen. Denn ein medi-
zinischer Fortschritt, der die Betroffenen nicht erreicht, ist kein

Fortschritt, sondern ein leeres Versprechen. (JS)

Der hohe Preis wird dabei nicht durch hohe Forschungs- oder
Herstellungskosten gerechtfertigt, sondern mit dem angeblich
hohen gesellschaftlichen Nutzen des Produkts. Mit dieser Be-
grundung konnte man auch Trinkwasser schr teuer machen,
schlieSlich kann man ohne Wasser nur sehr kurz iiberleben.

1 Eine weitere Indikation ist die Beta-Thalassimie, mit der befasst sich dieser Artikel nicht.

2 EMA (2024) EPAR Casgevy www.cma.curopa.cu/en/medicines/human/EPAR /casgevy
[Zugriff 8.9.2024]

3 EMA (2020) EU/3/19/2242 - orphan designation for treatment of sickle cell disease.
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2242 [Zugriﬁ

9.9.2024]

Tshilolo L et al. (2019) Hydroxyurea for Children with Sickle Cell Anemia in Sub-Saharan
Africa NEJM;3 80, pl21 hetps://doi.org/10.1056/NE]Moal813598

5 CRISPR-Cas9

6 Scheffer Cliff ER and Tessema FA (2024) The Double-Edged Sword of Extremely High
Prices for Gene Therapies in Sickle Cell Disease. JAMA; 332, p 703

So fragwiirdig diese Argumentation ist, gibt es auch noch an-

dere wichtige Aspekte. Denn sowohl die Erforschung der ver-
wendeten Genschere® wie auch die Grundlagenforschung an
der Sichelzellkrankheit fand hauptsichlich an 6ffentlichen For-
schungseinrichtungen und Universititen statt und wurde mit
viel staatlichen Geldern finanziert.® Trotz dieser offentlichen

WEITER KRITIK AM NEUEN PUBLIC HEALTH-INSTITUT

Bundeskabinett greift Verbesserungsvorschlige nicht auf

Bereits im Januar 2025 soll das neue Bun-
desinstitut unter Aufsicht des BMG er-
richtet werden. Es bleibt zu hoffen, dass
die Kritik zumindest im Rahmen der aus-
stchenden parlamentarischen Beratungen

noch beriicksichtigt wird. (S])

Bereits als die ersten Pli-  Die von diversen Fachgesellschaften und
Verbanden geduflerte Kritik auf die ers-
ten Pline und den Referentenentwurf von
Juni 2024 blieb im Kabinettsbeschluss
unberiicksichtigt.* Die Aufsplittung von
nichtiibertragbaren und Infektionskrank-
heiten ist fachlich nicht nachvollziehbar.
Der zustindige Beirat des RKI erwartet
durch den Umbau ,.eine erhebliche und
nachhaltige Schwichung des wichtigen
Gesundheitsmonitorings und der Ge-
sundheitsberichterstatctung®®  Eine Ar-
beitsteilung dieser Art ist in der interna-
tionalen Public Health-Landschaft nicht

anzutreffen.

ne zum neuen ,,Bundes-

institut fiir Privention und
Aufklirung in der Medizin®
(BIPAM) im vergangenen Jahr bekannt
wurden, gab es massive Kritik von vie-
len Seiten. So vermissten die Deutschen
Gesellschaften fiir Public Health sowie

fiir Sozialmedizin und Privention u. a.

—_

Pharma-Brief (2023) Deutsches Public Health-Institut —
eine verpasste Chance? Nr. 8,S. 4

Hill R (2024) Vor Sorge ein paar Milliénchen verschwen-
det. DocCheck, 19. August www.doccheck.com/de/
detail/articles/49161-vor-sorge-cin-paar-millioenchen-
verschwendet [Zugriff 28.8.2024]

BMG (2024) Gesetz zur Stirkung der Offentlichen
Gesundheit. www.bundesgesundheitsministerium.de/
fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verord-
nungen/GuV/B/GE_Staerkung der OEffentlichen Ge-
sundheit BIPAM_Kabinett.pdf [Zugriff 15.8.2024]

Torzilli L (2024) Errichtung cines Bundesinstituts fiir
Privention und Aufklirungin der Medizin (BIPAM).26.
Juli www.gesundheitliche-chancengleichheit.de/service/
meldungen/errichtung-cines-bundesinstituts-fuer-
praevention-und-aufklaerung-in-der-medizin-bipam/
[Zugriff 15.8.2024]

Maybaum T und Hillienhof A (2024) Robert Koch-
Institut: Bundeskabinett unterstiitze Aufspaltung.
Deutsches Arztebatt; 121, S. A988 www.aerzteblatt.de/
nachrichten/152958/Bundeskabinett-unterstuetzt-Auf-
spaltung-des-Robert-Koch-Instituts [Zugriff 15.8.2024]

N

einen ressortiibergreifenden Ansatz und

ein umfassendes Gesundheitsverstindnis
(wir berichteten!). Im Juli 2024 wurde
nun ein Gesetzentwurf vorgelegt, der die
Kritik weitgehend ignoriert.

2

S

Seit der Bekanntgabe der ersten Pline hat
sich inhaltlich nicht viel gedndert. Laut
Gesetzentwurf der Bundesregierung mit
Kabinettsbeschluss vom 16.7.2024 soll
das BIPAM die Aufgaben der Bundes-
zentrale fir gesundheitliche Aufklirung
(BzgA) tibernchmen sowie Aufgaben des
Robert Koch-Instituts (RKI) zu nicht-
tibertragbaren Erkrankungen. 180 der
Mitarbeitenden sollen zum BIPAM wech-

seln.??

Zudem lisst der Name des neuen Insti-
tuts ,,Pravention und Aufklirung in der
Medizin“
Stand entsprechendes sozialmedizinisches
Verstindnis von Gesundheitsforderung
und Verhilenispravention vermissen. Die
gesetzten Schwerpunkte Individualpra-
vention und Fritherkennung beruhen auf
einem antiquierten Verstindnis von Pub-

lic Health.

ein dem wissenschaftlichen

v
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Boma in der Demokratischen Republik Kongo

Viruserkrankung Mpox: WHO verkiindet Notlage

Demokratischen Repu-
blik Kongo schnell aus-
breitenden neuen Variante
der Viruserkrankung ,,Mpox“ hat die
Weltgesundheitsorganisation (WHO)
Mitte August eine gesundheitliche
Notlage von internationaler Tragweite
ausgerufen.' Betroffene leiden an Fie-
ber und Hautausschlag. In der Theorie
schiitzt ein vorhandener Impfstoff.”

Unterschieden werden zwei Virustypen,
sogenannte ,Kladen: Die westafrikani-
sche Klade (Typ II), die meist durch milde
Verliufe charakeerisiert ist und die auch
bei den Ausbriichen 2022-2023 in Euro-
pa und auf dem amerikanischen Konti-
nent vorherrschend war, und die zentral-
afrikanische Klade (Typ Ia und Ib), die

derzeit mit gefihrlicheren Verliufen in

Globale Gesundheit

Verbindung gebracht wird. In der De-
mokratischen Republik Kongo grassiert
die Variante Ia, an der sich haufig Kinder
anstecken. Im Osten des Landes verbrei-

WARUM , MPOX"?

Der Name leitet sich aus der Lang-
form ,monkeypox” ab. Seit 2022

wird nicht mehr von ,,Affenpocken®
gesprochen. Dadurch sollen stigma-
tisierende und rassistische AufSerun-
gen verhindert werden.'

tet sich gegenwirtig schnell die Variante
Ib, die besonders Menschen in prekiren
Lebensverhiltnissen wie Binnenfliicht-
linge und Sexarbeiter*innen trifft. Im

Kongo gab es allein in den letzten vier
Wochen 807 neue laborbestitigte Fille,?
im angrenzenden Burundi 302 (Stand
8.9.2024).* Aufgrund cingeschrinkter Di-
agnosemoglichkeiten liegt die Dunkelzif-
fer weitaus hoher. Die WHO spricht fiir
dieses Jahr von bereits tiber 25.000 Ver-
dachts- und bestitigten Mpox-Fillen und
723 Toten in 14 afrikanischen Lindern.

Mpox im Uberblick

Dadie WHO bereits 2022 einen Notstand
ausrief, werden die Fallzahlen griindli-
cher erfasst. Seit Januar 2022 wurden der
WHO aus 20 afrikanischen Lindern iiber
8.000 durch Labor bestitigte Fille tiber-
mittelt, davon allein seit Januar 2024 rund
5.776 aus 15 afrikanischen Lindern. Die
Demokratische Republik Kongo (5.160),
Burundi (385) und Nigeria (55) verzeich-
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nen dieses Jahr die meisten Fille auf dem
afrikanischen Kontinent.®

Die seit Januar 2022 gefiihrte Liste der
Linder mit den meisten Fillen werden von
den USA angefiihrt (33.556), gefolgt von
Brasilien (11.841) und Spanien (8.104).
Deutschland meldet scither knapp 3.900
Fille. In diesen Lindern ist bislang nur die
vergleichsweise mild verlaufenden Klade
IT verzeichnet worden. Allerdings war die
Eindimmung von Mpox in diesen Lin-
dern erfolgreich. 2024 gab es nur noch we-
nige Meldungen: auf dem amerikanischen
Kontinent 290 und in Europa 100.¢

Alle Fille der gefihrlicheren Klade I wur-
den auf dem afrikanischen Kontinent di-
agnostiziert, lediglich aus Schweden und
Thailand wurde je ein (importierter) Fall
gemeldet.”

Ubertragung und Betroffene

Das Virus wird durch sexuellen Kontakt
mit Infizierten und durch das Beriihren
der Hautwunden oder kontaminierter
Materialien tbertragen.? Als sich 2022
die Klade IIb weltweit ausbreite, waren
vor allem Minner betroffen, die Sex mit
Minnern hatten. Bei der aktuellen Aus-
breitung der Klade Ib konnen alle Ge-
schlechter betroffen sein.® Die meisten
Betroffenen weisen aktuell leichte Sym-
ptome auf. Bei bestimmten Bevolkerungs-
gruppen wie Kindern, Schwangeren oder
immungeschwichten Personen kann das
Virus allerdings schwerere Krankheitsver-
liufe auslosen.

WHO aktiv gegen Mpox

Im September beschloss die WHO cinen
Aktionsplan, der vor allem den derzeitigen
Hotspot Ostkongo sowie weitere Linder
in Afrika mit bedeutsamen Fallzahlen bei
der Einddmmung von Mpox unterstiitzen
soll.* Aufklirung, bessere Erkennung, Be-
handlung und Isolierung stehen dabei im
Vordergrund. Ein weiterer wichtiger Bau-
stein sind Impfungen von Erkrankten und

Kontaktpersonen. Die WHO schitzt den
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Bedarf fiir die kommenden sechs Monate
auf vier Millionen Dosen. Linder, die ei-
nen Vorrat an Impfstoff; aber derzeit kei-
nen Bedarf haben, werden von der WHO
aufgefordert, Impfstoff abzugeben. Her-
steller sollen auf bezahlbare Preise und
ausreichende Kapazititen auch fiir Lander
mit niedrigem oder mittlerem Einkom-
men achten.

Impfstoffverteilung noch
ungeklart

Es gibt drei Impfstoffe: Der Pockenimpf-
stoff ACAM?2000, der in den USA eine
Notfallzulassung gegen Mpox erhiele
und den in Japan zugelassenen Impfstoff
LC16. Das dinische Pharmaunterneh-
men Bavarian Nordic stellt den einzigen
in Europa zugelassenen Mpox-Impfstoff
MVA-BN her. Die WHO hat den MVA-
BN Impfstoff am 13.9. priqualifiziert,’
die beiden anderen Impfstoffe sollen in
Kiirze das WHO-Siegel bekommen. Das
ermoglicht es der WHO und internatio-
nalen Geldgebern, mit den Herstellern zu
verhandeln.!

Mit dem “Interim Medical Countermea-
sures Network (i-MCM-Net)” hat die
WHO cinen neuen provisorischen Me-
chanismus geschaffen, um eine bessere
koordinierte Antwort auf Gesundheits-
krisen zu bieten. Das ist notwendig, da
sich die Verhandlung um einen verbind-
lichen Pandemievertrag hinziehen." Das
i-MCM-Net beruht auf Freiwilligkeit
und wird in Sachen Mpox das erste Mal
aktiv und soll auch eine gerechte und aus-
reichende Versorgung mit medizinischen
Giitern befordern. Immerhin  wurde
schon die Spende von rund 3,7 Mio. Do-
sen zugesagt, davon 3,6 Mio. aus Japan,
der Europiischen Union und den USA
und 105.000 von zwei Herstellern (Stand
11.9.2024).”* Deutschland hat angekiin-
digt, 100.000 Impfdosen an die betroffe-

nen Linder zu spenden.’

Bavarian Nordic will seine Produktions-
kapazititen durch Technologictransfer an
sausgewihlte afrikanische Hersteller?

erhohen. Bis Ende 2025 sollen zehn Mil-
lionen zusitzliche Impfstoffdosen ausge-
liefert werden, davon zwei Millionen noch
dieses Jahr. Zu welchen Konditionen das
geschehen soll, ist unbekannt.

Jetzt wird es darauf ankommen, dass die
zugesagten Dosen auch wirklich zeitnah
geliefert werden und es gelingt, im Fol-
genden die breite Produktion zu gewihr-
leisten und mit den Anbietern akzeptab-
le Preise auszuhandeln. Sonst droht wie
schon bei der Covid-19-Pandemie eine
ungerechte Versorgungsliicke und damit
eigentlich vermeidbares Leid im Globalen

Siiden. (CK)
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Durch den Klimawandel nehmen Nie-
renerkrankungen in Kistengebieten zu,
denn Bewohner*innen haben oftmals
keine andere Wahl, als salziges Wasser zu
trinken und damit zu kochen.

In keinem anderen Land der Welt leiden
die Menschen so stark unter dem Anstieg
des Meeresspiegels wie in Bangladesch.
Die mit dem Klimawandel einhergehen-
den Uberschwemmungen, Wirbelstiirme
und Flutwellen wirken sich negativ auf die
Siiflwasserressourcen von Stidten in Kiis-
tengebieten aus. Salzwasser dringt in das
Landesinnere und fithrt zu einem Man-
gel an sauberem Wasser. Wasseraufberei-
tungsanlagen funktionieren haufig nicht
oder werden nicht in Stand gehalten.! Das
kann krank machen: 22% der Bevolke-
rung Bangladeschs hat geschidigte Nie-
ren.? Und es wurde im Land gezeigt, dass
Menschen, deren Trinkwasser salzhaltig
ist, eine erhohte Eiweiffausscheidung im

KEW IN BANGLADESCH

Urin haben - ein Indikator fiir eine Nie-
renschidigung.’

Es ist seit lingerem bekannt, dass eine
zu hohe regelmiflige Aufnahme von
Salz(wasser), unter anderem Bluthoch-
druck und in der Folge Herzerkrankun-
gen und Nierenschiden hervorrufen
kann.* Das Ausmafl der Auswirkungen
von Salzwasser auf die Nierengesundheit
war bisher aber noch relativ unklar. Ein
méglicher Grund dafir ist, dass die Symp-
tome erst spit auffallen und die Diagnose
oftmals erst im fortgeschrittenen Stadium

erfolgt.

Betroffene Personen befinden sich in ei-
nem Teufelskreis. ,,Einerseits verursachen
die ansteigenden Temperaturen Schwit-
zen, Fliissigkeitsverlust und Dehydrierung
— und andererseits gibt es kein geeignetes
Wiasser, das sie trinken kénnten, um ihre
Symptome zu lindern.

Patient*innen mit Nierenerkrankungen
in Bangladesch benétigen Behandlungen,
die dort nicht ausreichend verfiigbar sind.
In erster Linie muss aber die Wasserver-
sorgung in kiistennahen Gebieten verbes-
sert werden, um weitere Schidigungen zu
verhindern und Erkrankte nicht zusitz-

lich zu belasten. (EF)

1 The Guardian (2024) ‘It’s in our rivers and in our cups.
There’s no escape’: the deadly spread of salt water in
Bangladesh. 24 May www.theguardian.com/global-
development/article/2024/may/24/its-in-our-rivers-and-

in-our-cups-theres-no-escape-the-deadly-spread-of-salt-

water-in-bangladesh [Zugriff 28.8.2024]

2 Banik Sand Ghosh A (2021) Prevalence of chronic
kidney disease in Bangladesh: a systematic review and
meta-analysis Int Urol Nephrol; 53, p 713 https://doi.
0rg/10.1007/s11255-020-02597-6

3 Naser AM etal. (2017) Drinking water salinity and kid-
ney health in southwest coastal Bangladesh. Lancet; 389,
pSIsS https://doi.org/10.1016/S0140-6736(17)31127-

4 icddr,b (2019) Climate change-driven water salinity
linked to hypertension in coastal Bangladesh www.
icddrb.org/news-and-events/news?id=858 [Zugriff
28.8.2024]
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WIE DIE BUNDESREGIERUNG DIE PHARMAINDUSTRIE PAPPELT

Mehrere Gesetze in jiingster Zeit verbessern die
Rahmenbedingungen fiir die Pharmaindustrie,

Im W W Im W ohne auf Niitzlichkeit und Bezahlbarkeit der

Produkte zu achten.

Neben Vereinfachungen fir die Genehmigungsverfahren fir
klinische Studien enthilt das am 4.7.2024 verabschiedete Me-
dizinforschungsgesetz eine Klausel, die gar nichts mit Forschung
zu tun hat: Die Méglichkeit, Erstattungsbetrige geheim zu
halten, damit die Pharmaindustrie im Ausland hohere Preise
durchsetzen kann. Wir berichteten iiber die Debatte um den
Gesetzentwurf ausfihrlich.! Bislang sind im deutschen Nut-
zenbewertungsverfahren (AMNOG) die zwischen Herstellern
und den Kassen ausgehandelten Preise 6ffentlich. Das soll eine
wirtschaftliche Verordnung von Medikamenten ermoglichen
und auch deutlich machen, dass man mit Medikamenten ohne
patientenrelevanten Zusatznutzen weniger Geld verdienen kann.
Trotz massiver Kritik steht aber nun die Geheimhaltungsklau-
sel im Gesetz. Einziger Trost: Die Regel wurde zeitlich befristet
und Hersteller miissen einen zusitzlichen Rabatt von 9% auf den
ausgehandelten Preis gewihren. Wobei unklar bleibt, ob Firmen,
die Vertraulichkeit wollen, diesen Rabatt bei den Verhandlungen
nicht bereits ,einpreisen®. Die Regel bleibt international unso-
lidarisch und erzeugt ein Biirokratiemonster, denn die Kassen
erstatten erst den Listenpreis und miissen sich die Rabatte nach-
triglich einzeln von den Herstellern wiederholen.

Eine zweite Regel soll Forschung in Deutschland belohnen: ,Fiir
Arzneimittel mit einem relevanten Anteil klinischer Priifungen
in Deutschland werden Spielrdume fir die Erstattungsbetrags-
verhandlungen [..] wieder eroffnet.“? Die Steuerungswirkung
des AMNOG geht verloren, wenn man auch mit marginalen
Verbesserungen hohe Gewinne einfahren kann. Beide Regelun-
gen schaffen der Industrie bessere Bedingungen, Gewinne zu
machen. Leider gehen sie zulasten der Krankenkassen und wer-
den von den Beitragszahlenden finanziert.

Das Gesetz soll die Kooperation zwischen Pharmafirmen und
offentlichen Einrichtungen férdern. Krankenhduser und Uni-
versititen sollen mehr Auftragsforschung machen. Mit anderen
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Worten: Offentlich finanzierte Infrastruktur wird noch stirker
fur private Zwecke genutzt. Der Vorteil fiir die Industrie ist klar.
Aber die Gelder, die von den Firmen fiir die Durchfithrung von
Studien an die Forschungseinrichtungen fliefen, sind im Ver-
gleich zu den anschliefend mit den Medikamenten gemachten
Gewinnen Peanuts.

GNDG: Patient*innendaten zu Geld machen

Das am 26.3.2024 in Kraft getretene Gesundheitsdatennute
zungsgesetz (GDNG) sicht vor, dass Daten aus der ab Januar
2025 fur alle Krankenversicherten eingefithrten elektronischen
Patient*innenakte (ePA) automatisch fiir die Forschung verfiig-
bar gemacht werden. Es wird dabei nicht zwischen 6ffentlicher
und privater Forschung unterschieden. Viele Patient*innen wer-
den also, ohne sich dessen bewusst zu sein, ihre fiir die Industrie
wertvollen Daten spenden. Die Daten werden nur pseudonymi-
siert, sind also riickverfolgbar. Versicherte miissen dieser Daten-
freigabe bei den Ombudsstellen der Krankenkassen oder digital
in der App explizit widersprechen (Opt-Out-Verfahren).?

Hinter allem steht die Annahme, Forschung findet nur durch
Pharma statt und man miisste nur genug finanzielle Anreize
setzen, um niitzliche Produkte zu bekommen. Dass es am Ende
mehr Beifang als dicke Fische gibt, ist kein Thema. Stellvertre-
tend sei hier ein Beitrag von Christine Aschenberg-Dugnus
(FDP) aus der Bundestagsdebatte zum Medizinforschungsgesetz
am 4.7.2024 zitiert: , Meine Damen und Herren, Innovationen
haben dazu gefiibrt, dass eine einst todliche HIV-Infektion heu-
te nicht mebr automatisch zum Tod fiihrt. Das war Innovation.
Heutzutage konnen Sie von einer Hepatitis-C-Erkrankung gebeilt
werden. Warum? Weil Forschung und Entwicklung in Deutsch-
land maglich waren. Da das nicht mebr so wie in der Vergangenheit
maglich war, haben wir jetzt dieses Gesetz vorgelegt.”

Dieses Zitat zeigt die Uninformiertheit von Abgeordneten, die
zu fragwiirdigen Entscheidungen fiihrt. Die ersten HIV-Medi-
kamente stammen hauptsichlich aus 6ffentlicher Forschung in
den USA, deutsche Firmen haben mit Nevirapin lediglich einen
einzigen Wirkstoff vorzuweisen.* Fiir die Hepatitis C-Medika-
mente fand die Grundlagenforschung und auch die Suche nach
Wirkprinzipien weitgehend im 6ffentlichen Sektor in den USA,
aber auch an der Uni Heidelberg statt. Der erste besser wirksa-
me Wirkstoff gegen Hepatitis C, Sofosbuvir, stammt von einem
Uni-Startup-Unternehmen aus den USA’ Von deutschen Phar-
mafirmen stammt kein einziges der neueren Hepatitis C-Medi-
kamente. Weil die wichtige Rolle 6ffentlicher Forschung unbe-
kannt ist oder unterschitzt wird, stellt auch niemand die Frage
nach dem ,,Public Return on Public Investment®.

Gesundes Herz oder gesunde Pharmabilanzen?

Noch nicht verabschiedet ist das ,,Gesundes Herz Gesetz". Es gibt
vor, das Entstehen von Herz-Kreislauferkrankungen zu bekamp-
fen. Aber anders als die Gesetzesbegriindung suggeriert, spielt

Dievom Bundesverband der Deutschen Industrie gesponserte Initiati-
ve , Land der Ideen”platzierte 2006 eine Tablette vor dem Reichs-
tag. Sie steht dort nicht mebr, die Ideen wirken offensichtlich fort.

Deutschland



die Privention eine untergeordnete Rolle.
Faktisch geht es um Fritherkennung, Ab-
senkung von Grenzwerten und schirfere
Therapiezicle. Das alles fihrt dazu, dass
mehr Menschen als krank definiert wer-
den. Das bedeutet mehr Ausgaben, mehr
unerwiinschte Wirkungen und zusitzlich
auch die Forderung des Konsums teurer
Medikamente ohne gesundheitlichen Zu-
satznutzen.’ Verhiltnispravention kommt
iiberhaupt nicht vor (z.B. Zuckersteuer,
Verbesserung der Luftqualitit).

Das Gesundheitsministerium hatte sich
durch Experten mit Interessenkonflikten
beraten lassen.® Im Gesetzentwurf wird
mehrfach auf Leitlinien der Europiischen
Gesellschaft fiir Kardiologie (ESC) Bezug
genommen. Diese Empfehlungen stehen
jedoch auf tonernen Fiflen, denn sie ba-
sieren nicht auf einer systematischen Aus-
wertung der wissenschaftlichen Evidenz,
sondern stellen lediglich einen Experten-
konsens dar. Ein an den Beratungen des
BMG beteiligter Wissenschaftler® gab in
cinem Aufsatz zur scharfen Absenkung
der Cholesterinwerte finanzielle Beziechun-
gen zu nicht weniger als 12 Firmen an.”

Skandalos war die im Referentenentwurf
vorgeschene Umgehung der im Sozialge-
setzgebung (SGB V) vorgeschenen evi-
denzbasierten strukturierten Verfahren
zur Uberpriifung der Sinnhaftigkeit von
Interventionen, bevor sie in den Leistungs-
katalog der Krankenkassen aufgenommen
werden. Statt des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) sollten die Regeln per
ministerieller Rechtsverordnung erlassen
werden. Das wurde durch die Proteste ver-
hindert. Damit besteht doch die Aussicht,
dass die angedachten Mafinahmen sorg-
faltig auf ihren Nutzen tiberpriift werden.
Eine verpasste Chance fiir eine echte Pra-
vention von Herz-Kreislauferkrankungen,

bleibt das Gesetz trotzdem. (JS)

1 Pharma-Brief (2024) Wer hat, dem wird gegeben. Nr. 4, S. 1

2 BMG (2024) Medizinforschungsgesetz. Pressemitteilung
4. Juli www.bundesgesundheitsministerium.de/presse/

pressemitteilungen/medizinforschungsgesetz-bundes-
tagsbeschluss [Zugriff 16.9.2024]

3 BMG (0.]) Daten fiir die Forschung und Versorgung

www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/digi-

[Zugriff 16.9.2024]

4 Schaaber ] (2004) Keine Medikamente fiir die Armen?
Frankfurt am Main: Mabuse, S. 89-95

S SchaaberJ (2023) Pillen-Poker. Berlin: Suhrkamp, S. 17

6 arznei-telegramm (2024) Gesundes-Herz-Gesetz (GHG)
— Ende der Ara der evidenzbasierten Medizin? 55, S. 57

7 Makhmudova U, Weingirtner O et al. (2023) Intensive
lipid-lowering therapy for early achievement of guideli-
ne-recommended LDL-cholesterol levels in patients with

ST-elevation myocardial infarction (“Jena auf Ziel ).
Clinical Research in Cardiology; 112, p 1212

Tuberkulose

UNTERERNAHRUNG UND TUBERKULOSE

Jedes Jahr erkranken mehr als 10 Mil-
lionen Menschen an Tuberkulose. 2022
starben 1,3 Millionen Menschen, obwohl
die Infektionskrankheit heilbar ist und
sich viele Ansteckungen verhindern lie-
Ben.! Welche Rolle spiclt die Unterernih-
rung fiir den Krankheitsausbruch?

Ein Cochrane-Review ist dieser Frage
nachgegangen und hat untersucht, ob un-
terernihrte Personen ein erhohtes Risiko
haben, an Tuberkulose zu erkranken.?
Eingeschlossen wurden 51 Kohortenstu-
dien mit iiber 27 Millionen Teilnehmen-
den weltweit. Die Mehrheit der Studien
wurde an Erwachsenen durchgefiihre,
nur sieben Studien nahmen Kinder mit
auf. Die Teilnehmenden wurden im
Schnitt 3,5 Jahre beobachtet.

Doppelt so hohes Risiko

Es konnte errechnet werden, dass unter-
ernihrte Erwachsene doppelt so haufig
an Tuberkulose erkranken, als Menschen
mit ausreichender Nahrungszufuhr. Das
trifft auch auf Menschen mit HIV zu, die
ohnehin ein erheblich groferes Risiko
haben, an TB zu erkranken. Auch hier
verdoppelt sich das Risiko durch Unter-
ernihrung. Fast alle Studien dauerten
erheblich kiirzer als zehn Jahre, deshalb
konnte nicht errechnet werden, ob durch
langfristige Unterernihrung das Risiko
weiter steigt.

Ob das Tuberkulose-Risiko auch fiir
Kinder und Jugendliche erh6ht ist, konn-

UNTERERNAHRUNG

Von Unterernihrung wird gespro-
chen, wenn ein Mensch wegen eines
Mangels an Nahrung nicht genug
Energie aufnehmen kann, um sein
Korpergewicht zu halten. Durch
die mangelnde Energiezufuhr leidet
auch das Immunsystem der Betrof-
fenen. Sie verlieren nicht nur an
Stirke, sondern auch an Abwehr-
kriften. Das macht sie anfilliger fiir
cigentlich harmlose Krankheiten,
die dann sogar todlich verlaufen
kénnen.? Uber 700 Millionen Men-
schen weltweit sind von Unterer-
nihrung und Hunger betroffen.

te wegen zu wenig Daten nicht sicher er-
mittelt werden. Hier sind weitere Studien
dringend nétig.

Weil neben Armut auch Diirreperioden
und Uberschwemmungcn infolge des
Klimawandels den weltweiten Hunger
verstirken, bedarf es eines sektoriiber-
greifenden Denkens.* (CK)

1 WHO (2023) Tuberculosis Fact Sheet. www.who.int/
news-room/fact-sheets/detail/cuberculosis [Zugriff

9.9.2024]
2 Aktion Deutschland hilft (0. ].) Hunger, Unter- und
Mangelernihrung. www.aktion-deutschland-hilft.

de/de/fachthemen/natur-humanitaere-katastrophen/

hungersnoete/hunger-unter-und-mangelernachrun:

[Zugriff 9.9.2024]

3 Franco] VA etal. (2024) Undernutrition as a risk factor
for tuberculosis discase. Cochrane Library hteps:/doi.
0rg/10.1002/14651858.CD015890.pub2
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WHO: CHOLERA NIMMT ZU

Die Weltgesundheitsorganisation meldet fir 2023 13% mehr
Cholerafille und tiber 4.000 Tote, das sind 70% mehr als im
Vorjahr.! Die bakterielle Infektion kann schwere Brechdurch-

fille auslésen und damit lebensbedrohlichen Fliissigkeitsverlust.

Eigentlich sollte die Krankheit lingst der Vergangenheit angehoren.

Doch fehlende Trinkwasserversorgung und sanitire Anlagen, Armut, Vertreibungen
durch Konflikte und durch den Klimawandel hiufigere Uberschwemmungen, lassen

die Krankenzahlen steigen. (JS)

1 WHO (2024) Cholera, 2023 Weckly epidemiological record, No 366, p 481 hteps:/iris.who.int/bitstream/hand-
le/10665/378714/WER9936-eng-fre.pdf

IRLAND: ARZT*INNEN DOCKEN VON
PHARMA AB

Das Irish College of General Practitioners (ICGP), ein Zusammen-

schluss von tiber 5.000 Allgemeinirzt*innen, hat im Mai beschlossen,
Industriezahlungen jahrlich um 10% zu reduzieren und bis 2034 vollstindig auf Phar-
masponsoring zu verzichten.! Der Entscheidung ging eine umfangreiche Recherche
voraus und fiir die ausfithrliche Debatte bei der Jahresversammlung wurde vorab ein
Factsheet verschicke. Auflerdem hatte die Arbeitsgruppe Fachleute aus dem Ausland
tiber ihre Erfahrungen mit dem Umgang mit der Vermeidung von Interessenkonflik-
ten befragt, darunter auch zwei Mitglieder von ,,Mein Essen zahl ich selbst” (MEZIS)
aus Deutschland. Das ICGP hofft, dass die Entscheidung auf andere Organisationen
ausstrahlt und auch Arztpraxen ihren Umgang mit der Pharmaindustrie tiberdenken.
Dr. Kieran Harkin hatte die Diskussion des Entschlussentwurfs auf der Versammlung
mit folgenden Worten eingeleitet: ,,Es gibt keinen kostenlosen Lunch. Was sind die
wahren Kosten fiir den Lunch und wer zahlt in Wirklichkeit dafiir?“ 73% der Anwe-

senden stimmten am Ende der Entscheidung zu. (JS)

1 Harkin K etal. (2024) How a GP Group Stopped Accepting Pharma Funding. heps://haiweb.org/how-a-gp-group-
stopped-accepting-pharma-funding [Zugriff 1 2.9.2024]

WHO-LEITLINIE ZUR UMWELTVER-
SCHMUTZUNG DURCH ANTIBIOTIKA

Die WHO hat erstmals eine Leitlinie zur Vermeidung der Antibio-

tikaverschmutzung bei der Herstellung veroffentlicht.! Die Leitlinie
enthilt wichtige Ziele, um das gesundheitliche Risiko durch Antimi-
krobielle Resistenzen (AMR) und die Gefahren fiir aquatische Lebewesen zu verrin-
gern. Adressiert werden Herausforderungen im Bereich Abwasser und Entsorgung
von Abfillen — vom Herstellungsprozess bis hin zum fertigen Produke.

Obwohl AMR kein Geheimnis mehr ist, gibt es kaum Gesetze zu den Umweltkri-
terien in der Antibiotikaherstellung. Bekannt ist aber, dass pharmazeutische Abfal-
le aus der Antibiotikaherstellung die Entstchung neuer AMR begiinstigen. Neben
fehlenden Regularien fir die Antibiotikaproduktion mangelt es an Hinweisen fiir
Verbraucher*innen. Diese wissen hiufig nicht, wie die Arzneimittel richtig einzuneh-
men oder zu entsorgen sind. Vor dem Hintergrund des im September 2024 stattfin-
denden ,,United Nations General Assembly High-Level Meeting on antimicrobial re-
sistance” ist die Leitlinie ein wichtiger Schritt in die richtige Richtung. (EF)

1 WHO (2024) New global guidance aims to curb antibiotic pollution from manufacturing. News release 3 Sept www.
who.int/news/item/03-09-2024-new-global- [Zugriff
9.9.2024]

uidance-aims-to-curb-antibiotic-pollution-from-manufacturing
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AUFWIND FUR DEN
MRNA-HUB DER
WHO

Das argentinische
Biotechnologie-
unternehmen

Sinergium Biotech

will dem Techno-
logietransferzentrum der WHO ihr
Wissen zur Herstellung eines Impf
stoffs gegen die Vogelgrippe (HSN1)
zur Verfigung stellen. Durch das Tei-
len iiber den mRNA-Hub kann der
Impfstoft dann ginstig hergestellt wer-
den und auch Schwellenlinder haben
Zugang dazu.!

Der Hub der WHO wurde 2021 ge-
meinsam mit dem Medicines Patent
Pool in Studafrika gegriindet. Wih-
rend der Corona-Pandemie sabotierten
grof8e Pharmafirmen wie Biontech die
Griindung des Hubs aktiv und weiger-
ten sich, geistiges Eigentum zu teilen
(wir berichteten?). Laut WHO ist ,die
neue Vereinbarung mit einem in La-
teinamerika ansissigen Unternchmen
ein kleiner, aber bedeutsamer Schritt in
Richtung Regionalisierung der Impf-

stoffmirkte.!

Die Vogelgrippe stellt bislang eine ge-
ringe Gefahr dar, denn eine Ubertra-
gung vom Tier auf den Menschen ist
eher selten. Auch wenn der Austausch
zwischen dem argentinischen Unter-
nehmen und der WHO eine Errun-
genschaft darstellt, bleibt das Nachzie-
hen michtiger Pharmaunternechmen
fraglich. Vor allem wenn ecine erneute
Pandemie viele Menschen betrifft und
geeignete Produkte hohe Gewinne ver-
sprechen. (EF)
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