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O & Den Konzernen

Q?\&uf die Finger geschaut

@eine irrationalen Arzneimittel fiir die Dritte Welt”

Das Arzneimittelangebot deutscher Firmen in der Dritten Welt geniigt den
Anspriichen an eine verniinftige Versorgung bei weitem nicht. Mit der Aktion
Keine irrationalen Arzneimittel fiir die Dritte Welt will die BUKO Pharma-
Kampagne den Konzernen jetzt konkrete Vorgaben fiir eine Verbesserung
machen: Bis zum Jahr 2000 sollen die Firmen mindestens 2/3 ihrer unsinnigen
Produkte in der Dritten Welt vom Markt nehmen.
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Anteil irrationaler Medikamente fiir die

Dritte Welt von deutschen Herstellern
Quelle: Schroder/Will

Die BUKO Pharma-Kampagne beo-
bachtet die Geschiftspolitik deutscher
Firmen im Siiden schon seit vielen Jah-
ren. Durch drei Erhebungen zwischen
1984 und 1992 liegen umfassende
Daten iiber die Qualitit des Arzneimit-
telangebots vor. Wenn auch der Anteil
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irrationaler Medikamente — nicht zu-
letzt aufgrund des anhaltenden Druckes
der BUKO Pharma-Kampagne — sich

innerhalb von acht Jahren von 67% auf

53% verringert hat, ist der Fortschritt
doch eine Schnecke.

Klare Forderungen an
Pharmaindustrie formuliert

Mit der konkreten Forderung, ihr
Angebot von mindestens 2/3 aller irra-
tionalen Medikamente zu entriimpeln,
wiirde der Anteil solcher fragwiirdiger
Mittel bis zum Jahr 2000 auf unter
18% gedriickt. DaBl eine solche
Forderung nicht vollig aussichtslos ist,
kann man an Erfolgen der Kampagne
ablesen: Die groBten Verbesserungen
wurden in der Vergangenheit bei den
Firmen erzielt, die im Mittelpunkt der
Kritik der BUKO Pharma-Kampagne
standen. Im iibrigen gibt es bereits jetzt
sehr groBe Unterschiede in der Qualitét
des Angebots (siche nebenstehende
Grafik). Offensichtlich 148t sich auch
mit einem (fast) vollstindig rationalen
Angebot Geld verdienen.

R

Liebe Leserlnnen,
die Kritik an Geschiftspraktiken
deutscher Pharmafirmen in der
Dritten Welt verhallt immer seltener
ungehdrt. Doch Anderungen voll-
ziehen sich meist nur bei konkret
kritisierten Medikamenten. Deshalb
unsere Aktion, die von den Herstell-
ern eine weitgehende Bereinigung
ihres Sortiments bis zum Jahr 2000
verlangt. Wir wollen jetzt Taten
sehen. Unterstiitzen Sie unsere For-
derungen. Hintergrundinformatio-
nen finden Sie auch in beiliegendem
Pharma-Brief Spezial, der mit die-
ser Ausgabe Premiere hat.

Zu guter Letzt mochten wir noch
um lhre Spende fiir unsere diesjih-
rige Aktion bitten — auch eine wich-
tige Form der Unterstiitzung. Vielen

Dank!
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Warum so viele irrationale
Medikamente?

Der hohe Anteil irrationaler Medika-
mente von deutschen Firmen in der
Dritten Welt ist kein Zufall: Auch hier-
zulande war und ist das Angebot — ver-
glichen mit anderen Industrieldndern —
nicht das Beste. Wihrend sich in
Deutschland die Situation durch die
allmahliche Uberpriifung des Alt-
Arzneimittelmarktes langsam bessert,
schaffen es die Firmen oft nicht oder
mit jahrelanger Verzégerung, diese
Bereinigung von Altlasten auch auf
den Mirkten der Dritten Welt vorzu-
nehmen. Irrationale Arzneimittel sind
schon in einem Land mit einer relativ
gesunden Bevilkerung in hohem MaBe
bedenklich, fiir Lander mit einer hohen
Rate von schweren, oft lebensbedroh-
lichen Erkankungen sind sie in grofem
MaBstab gesundheitsgefihrdend. Alles
was nicht niitzt, schadet.

Unsere Studie Zweite Wahl fiir die
Dritte Welt' berichtet ausfiihrlich, aus
welchen Griinden Arzneimittel als
irrational beurteilt werden. In bei-
liegendem Pharma-Brief Spezial Nr. 1
sind die wichtigsten Ergebnisse dieser
Studie zusammengefalit.

Mitmachen erwiinscht

In den Mittelpunkt der Aktion wer-
den die 13 Firmen mit dem groften
Arzneimittelangebot fiir die Dritte Welt
gestellt. Sie tragen 94% zu der Gesamt-
zahl von 743 irrationalen Arzneimittel
bei.’ In der nebenstehenden Tabelle
haben wir zum Vergleich als positives
Beispiel die Firma Ratiopharm auf-
genommen, die ebenfalls zu den gro-
Beren Anbietern gehort.

COUPON zuriick an BUKO Pharma-Kampagne, August-Bebel-Str. 62, D-33602 Bielefeld

Ja, wir méchten bei der Aktion ,Keine irrationalen Arzneimittel fiir die
Dritte Welt mitmachen. Bitte schicken Sie uns:

0O Modellbrief fiir alle 13 Firmen (siehe obenstehende Tabelle)
0 Modellbrief fiir die Firmen .............
O Broschiire Zweite Wah| fiir die Dritte Welt (15 DM zzgl. 3 DM

fiir Versand)

O Wir mochten die StraBentheatergruppe der BUKO Pharma-Kampagne

Die BUKO Pharma-Kampagne,
Dritte Welt- und Gesundheitsgruppen,
Arztlnnen und viele andere, die sich
um die Interessen der Menschen in der
Dritten Welt sorgen, werden die Fir-
men mit Protestbriefen zum sofortigen
Handeln auffordern. Alle, die mitma-
chen wollen, kénnen von der BUKO
Pharma-Kampagne entsprechende Mo-
dellbriefe anfordern (Coupon unten auf
der Seite).

Wir erwarten uns von diesem Vor-
gehen einen breiten kritischen Dialog
mit der Pharmaindustrie. Sie soll von
vielen Seiten erfahren, daB ihre Ge-
schiftspraktiken in der Dritten Welt
nicht unbeobachtet bleiben — und vor
allem nicht widerspruchslos hingenom-
men werden!

Begleitend zur Aktion werden wir im
Pharma-Brief anhand von Beispielen
noch einmal deutlich machen, welchen
Kriterien ein rationales Arzneimittel
geniigen muBl. Wir beginnen in dieser
Ausgabe mit einem umstrittenen
Anabolikum (sieche gegeniiberliegende
Seite).

Anzahl und Anteil irrationaler Arznei-
mittel am Dritte Welt Sortiment

Hersteller abs. in %
Luitpold 26 100%
Byk Guiden 93 82%
Merck 122 71%
Mack 22 71%
Degussa 71 65%
Boehringer Ingelheim 97 60%
BASF B85 58%
Griinenthal 41 58%
Nattermann 39 52%
Boehringer Mannheim 21 39%
Schering 41 36%
| Bayer 35 32%
Hoechst 58 31%
Ratiopharm 1 5%

Quelle Schrider/Will, Seite 88

einladen. Terminwiinsche (zwischen 7.-19. Oktober) ........ccccccveeininrnn |

|
Vergessen Sie lhre Anschrift nicht. |
Legen Sie bitte 3 DM in Briefmarken fiir die Versandkosten bei. Danke! |

Standort Deutschland?

Gibt es wirtschaftliche Argumente
gegen eine Verbesserung des Ange-
bots? Eigentlich nur eins, das aber kei-
nen ethischen MaBstiben geniigt: Es 1st
ziemlich einfach, mit alten, durch Mar-
kennamen gut eingefiihrten Arznei-
mitteln Geld zu verdienen. Die Produk-
tionskosten und der Werbeaufwand
sind gering. Doch notwendig ist das
nicht: Wihrend es um die Produktivitit
der Pharmaindustrie gar nicht schlecht
bestellt ist (sie fdhrt Jahr fir Jahr
Rekordgewinne ein), gefihrden die
stark exportabhingigen Arzneimittel-
hersteller ihre Position auf dem Welt-
markt mittelfristig selbst durch ein
Medikamentenangebot, das den Anfor-
derungen einer verniinftigen Gesund-
heitsversorgung nicht geniigt. Eine
schnelle Verbesserung sollte also letzt-
lich auch im Interesse der Industrie
liegen.

Nachhaltige Kontrolle

Wir erhoffen uns von der diesjdhri-
gen Aktion —mit Threr/Eurer tatkrif-
tigen Beteiligung — feste Zusagen iiber
eine Sortimentsverbesserung von den
Herstellern. Wir werden die Entwick-
lung des deutschen Arzneimittelange-
bots fiir die Dritte Welt bis zum Jahr
2000 auch nach dem Ende der diesjih-
rigen Aktion aufmerksam beobachten
und gegebenenfalls mit weiteren Ak-
tionen auf Anderungen hinwirken. (JS)
1 Schroder/Will, Zweite Wahl fiic die Dritte Welt,

BUKO Pharma-Kampagne, Bielefeld 1994, 15 DM

zzgl. Versandkosten
2 Einige Arzneimittel werden von mehreren Her-

stellern gleichzeitig angeboten. Sie wurden fiir die
Summe nur einmal gezihlt.
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im Fachjargon: rationales Medikament. Ob ein Arzneimittel rational oder
irrational ist, liBt sich anhand von nachpriifbaren Kriterien entscheiden.
Diese Bewertung kann von jedem Menschen, der iiber die entsprechenden
pharmakologischen Kenntnisse verfiigt, vorgenommen werden. Um’ eine
solche Bewertung transparent zu machen, werden wir in loser Folge im
Pharma-Brief einzelne irrationale Arzneimittel vorstellen.

Nicht jedes Arzneimittel, das von der Pharmaindustrie entwickelt
und von Arzneimittelbehorden zugelassen wird, ist ein sinnvolles,

Z.B.: Nandrolon

¥ Wirksamkeit nicht nachgewiesen

$ zu groBes Risiko

Nandrolon ist ein synthetisches Ste-
roidhormon, das eine aufbauende (ana-
bole) Wirkung auf den Stoffwechsel
hat. Anabole Steroide regen insbeson-
dere den Eiweifistoffwechsel an, was
zu Muskelaufbau und Gewichtszunah-
me fiihren kann. Deshalb werden sie
auch von SportlerInnen mibraucht.

Anabelikum fiir Kinder?

Nandrolon wird von der Fa. Organon
seit Jahrzehnten weltweit erfolgreich
vermarktet. Zeitweise machte es fast
die Hilfte des Weltmarktumsatzes an
Anabolika aus (z.B. 1984). Die Indika-
tionen sind zahlreich und phantasievoll
(siche Kasten auf Seite 4). Organon hat
offensichtlich nichts dazugelernt. Frii-
her hatte die Firma ein anderes Ana-
bolikum als Wachstumsstimulans bei
Kindern angepriesen. Diese Werbeaus-
sage muBte jedoch nach massiven Pro-
testen zuriickgezogen werden (siehe
Abbildung). Anabolika kénnen zu ei-
nem vorzeitigen Wachstumsstop und
damit zur Kleinwiichsigkeit fiihren.

Doch noch heute bietet z.B. die indi-
sche Firma Concept Nandrolon unter
dem Markennamen Evabolin® . zur
Wachstumsforderung bei unterernéhr-
ten Kindern® an’. Und in zahlreichen
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Lindern werden fiir Deca-Durabolin®
Dosierungshinweise fiir alle Alters-
stufen gegeben, auch fiir Kinder unter
10 kg. So zum Beispiel von der deut-
schen Firma Knoll, die das Organon-
Mittel in Kolumbien anbietet.*

Help the child to grow with

A child's ward i Rl of fun
ond laughter, love ‘and core
©f parenty. And that i what
all chidren need to grow
healthy ond sturdy.

Wik it i) ek Blwavase. UR
balonced diek, paor appelits
ond frequent illness oftan
iterfere with the nommal i
grawth of children,

Orabolin

Ensures
normal
growth

— Stimuiates
" appetite

promotes
optimal
weight

GROWTH Ity EVERY cnopé STRENGTH IN EVERY TABLET C)

ORGANON (BANGLADESH) LIMITED

Werbung von Organon fiir Orabolin
(Ethylestrenol) in Bangladesh 1981

Wirksamkeit nicht nachgewiesen

Fiir Nandrolon-Priiparate werden
zahlreiche Indikationen angegeben,
buchstiblich von A (aplastische Ani-
mie) bis Z (Zustandsbilder, bei denen
eiweiBaufbauende Wirkung erwiinscht
ist). Die Auswahl der Indikationen
unterscheidet sich von Land zu Land.
So sind beispielsweise die Indikationen
fir Deca-Durabolin® in den Nieder-
landen sehr viel enger als in Deutsch-
land und diese wiederum enger als in
Kolumbien.” Die Wirksamkeit ist fiir
keine dieser Indikationen gesichert.
Entweder sind klinische Studien nicht
vorhanden oder sie entsprechen nicht
den wissenschaftlichen Anforderungen
und sind damit wertlos.*

Das Bundesgesundheitsamt gab 1991
eine Negativmonographie zu Nandro-
lon heraus, in der es heiBt: ,,Wegen der
unerwiinschten Wirkungen (...) und
wegen des nicht ausreichenden klini-
schen Wirksamkeitsnachweises gibt es
fiir Nandrolon keine Anwendungsge-
biete.“’ Nandrolon hat als Altarznei-
mittel in Deutschland eine fiktive Zu-
lassung und darf trotz seiner zwei-
felhaften Wirksamkeit weiterverkauft
werden.

Risiken bekannt

Wihrend die Wirksamkeit bei der
derzeitigen Datenlage nicht nachweis-
bar ist, sind die Risiken sehr wohl do-
kumentiert. Nandrolon wirkt sich bei-
spielsweise toxisch auf die Leber aus
und kann zur Lebererkrankungen, uv.a.
auch Leberzirrhose fiihren. Absurder-

weise bietet Kabi Pharmacia Nandro-
lon als Mittel gegen Leberzirrhose an.

Neben den teilweise lebensbedrohli-
chen Leberstorungen konnen zahlrei-
che andere unerwiinschte Wirkungen
auftreten. Da Nandrolon wie alle ana-
bolen Steroide in vielféltiger Weise auf
den Stoffwechsel einwirkt, ergeben
sich entsprechend zahlreiche Storwir-
kungen (von A wie Akne bis V wie
Verwirrtheitszustinde).®

Anabole Steroide werden besonders
oft von SportlerInnen oder Bodybuil-
derlnnen mibraucht, d.h. iiber lange
Zeitraume hochdosiert eingenommen.
Die Folgen sind neben den kérperli-
chen Verdnderungen auch schwere
psychische Storungen wie Depressio-
nen und Wahnvorstellungen. Bei Frau-



en kann eine irreversible Verménnli-
chung eintreten.

Verantwortung der Firmen

Wenn es fiir Nandrolon, wie das ehe-
malige Bundesgesundheitsamt fest-
stellte, keine Anwendungsgebiete gibt,
muf} dieses Mittel sofort vom Markt
genommen werden. Es ist unverant-
wortlich, mit falschen Versprechungen

 Nandrolonhaltige Arzneimittel in
. Deutschland:

‘ Deca-Durabolin® (Nandrolon-
Decanoat, Organon)

Anadur® (Nandrolon-Propionat;
Kabi Pharmacia)

Indikationen fiir nandrolonhaltige
Mittel*
4 aplastische Andmie und Andmie

# bei chronischer Niereninsuffi-
zienz

¢ Besserung des Allgemeinzustan-
des und Wohlbefindens

4 bei chronisch rheumatischen
Erkrankungen

¢ Dekubitus

¢ bei langwihrender Kortikoid-
therapie

¢ Leberzirrhose

¢ metastasierender Brustkrebs

¢ Osteoporose

¢ Prophylaxe bei katabolen
Nebenwirkungen

4 versuchsweise (!) diabetische
Retinopathien

# Stiarkungsmittel in der Geriatrie

¢ schwichende Krankheiten

¢ Ulcus cruris (Unterschenkel-
geschwiir)

¢ Wachstumsstimulanz bei Unter-
erndahrung

¢ Zustandsbilder, bei denen eine
eiweilaufbauende Wirkung
wiinschenswert ist

ein Arzneimittel zu vermarkten, das
zahlreiche Nebenwirkungen hat, aber
keine einzige gesicherte Indikation.
Besonders verwerflich ist die An-
wendung von Nandrolon bei Kindern.
Wir fordern die betroffenen Firmen
auf, Nandrolon-haltige Préparate sofort
weltweit zuriickzuziehen. Die Firma
Knoll fordern wir auf, den Vertrieb in
Kolumbien unverziiglich einzustellen.
(AW)

Pille und
Wahrheit

Wir berichteten wiederholt iiber
die Risiken der Antibabypillen der 3.
Generation ( zuletzt im Pharma-
Brief 9/95 und 1/96). Eine eigene
Version iiber die letzten Bewertun-
gen dieser Pillen durch den Medika-
mentenausschuff der Européischen
Union CPMP liefert der Bundesver-
band der Pharmazeutischen Indu-
strie (BPI) in der Mai-Ausgabe seines
Meinungsblittchens Medikament &
Meinung.

Unter dem Titel ,,Wenn die Ideologie
den Blick auf die Pille verstellt” liefert
die Industrie ein trauriges Bild von par-
tieller Wahrnehmung der Wirklichkeit.
Medikament & Meinung berichtet le-
diglich iiber die Zweifel die das CPMP
in seiner Sitzung im April 1996 an den
Studien duBerte, v'erschweigt aber voll-
standig, da das CPMP ein hoheres
Thromboserisiko fiir Pillen der 3. Ge-
neration annimmt: ,Alle Studien die
bislang dem CPMP vorgestellt wurden,
weisen darauf hin, daB das Risiko einer
Venenthrombose fiir Nutzerinnen von
Desogestrel oder Gestoden-haltigen
oralen Kontrazeptiva hoher ist als fiir
Nutzerinnen von Levonorgestrel-hal-
tigen oralen Kontrazeptiva." Statt des-
sen schreibt M&M ,Seither wachsen
unter den Experten die Zweifel an der
Notwendigkeit einer Sonderbehand-
lung der Antibabypillen der sog. ‘drit-
ten Generation’.“ Lediglich in der Be-
wertung des Risikos setzt das CPMP
sich von der Arzneimittelkritik ab, da
es auch ein doppeltes Risiko ingesamt
fiir noch relativ gering halt und Vor-
teile dieser Pillen (geringeres Herzin-
farktrisiko) zwar fiir bislang unbewie-
sen, aber doch fiir moglich hilt. Des-
halb will das CPMP weitere Studien-
ergebnisse abwarten.

Auf das deutsche Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) wird von dem Industrieblatt
hingegen wegen seiner vergleichsweise
milden Einschriankungen (keine Erst-
verschreibung von 3. Generation Pillen
fiir Frauen unter 30) eingepriigelt. ,.Mit
diesem BeschluBl setzt sich die deut-
sche Behorde von den Vorgaben des
Arzneiausschusses der Europiischen
Union CPMP ab ..." Dummerweise hat
das CPMP gar keine Empfehlungen fiir
regulatorische MaBnahmen gegeben,
sondern diese ausdriicklich in der
nationalen Verantwortung belassen.

Auch fiir den Vergleich der Throm-
boserisiken der Pille mit denen einer
Schwangerschaft oder den Risiken ei-
ner Abtreibung ist sich M&M nicht zu
schade. Als hitten die KritikerInnen
den Verzicht auf Verhiitungsmittel ge-
fordert und nicht das Ausweichen auf
die nach derzeitigem Wissenstand risi-
kodrmeren Pillen der 2. Generation
oder andere Verhiitungsmittel. (JS)

Merck aufgeputscht

Die Firma E.Merck; Darmstadt, ist
an die Borse gegangen. Der Aktienver-
kauf brachte 2,1 Milliarden DM in die
Kassen. Laut Frankfurter Rundschau
ein ,,Aufputschmittel” fiir die Firma.’
Merck kaufte die Selbstmedikations-
sparte der franzosischen Monot auf,
plant Generikafirmen in den USA zu
ibernehmen, kooperiert mit der US
Gen-Forschungsfirma Genome Scien-
ces und schaffte sich mit dem Auf-
kauf des Fliissigkristallgeschifts (An-
zeigen von z.B. Notebookcomputern)
von Roche eine neues Standbein. Die
Gewinne sollen dieses Jahr um 30 bis
40% steigen. Ob zu den ,vielen Stir-
ken von Merck® (O-Ton Firmenchef
Langmann) auch das Dritte Welt
Arzneimittel-Angebot der Firma ge-
hiort, bleibt zweifelhaft. (JS)

3 MIMS India, Vol 16, No 2, 1996

4 PLM Kolumbien, 1995

5 Repertorium 1994/95, Niederlande. Rote Liste
1994, Deutschland. PLM 1995, Kolumbien.

6 Anabole Steroide, Transparenz-Telegramm 92/93,
A.T.L Verlag Berlin, 8. 305

7 BGA: Negativmonographie Nandrelon. Deutsche
Apothekerzeitung 131 (16), 1991, 8. 826

8 Position Statement of the CPMP on oral contra-
ceptives containing Desogestrel or Gestodene,
London 17.4.1996, CPMP/374/96

9 Borsengang putscht Merck
Rundschau vom 30.4.1996

10 Merck geht den Genen
Rundschau vom 20.4.1996

auf, Frankfurter

nach,  Frankfurter
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Geheimniskramerei bei der neuen
europadischen Zulassungsbehorde

Den Verbraucherinnen zu wenig Information,
der Industrie zu viel

Bereits vor dem Arbeitsheginn der neuen europiische Zulassungsbehiorde
fiir Arzneimittel (EMEA) gab es heftige Diskussionen um die Frage, wie
transparent die Entscheidungen fiir die interessierte Offentlichkeit sein sollen
und ob die Datenbasis der Arzneimittelstudien und ihre Bewertung offen-
gelegt werden. Dabei standen sich die Interessen der Verbraucherschiitzer-
Innen nach mehr Informationen und die Interessen der Pharmaindustrie nach
Geheimhaltung ihrer Forschungsergebnisse unversohnlich gegeniiber. Die
ersten Erfahrungen mit der EMEA zeigen, wie widerspriichlich ihre Infor-

mationspolitik ist.

Die europdische Behorde (EMEA,
European Medicines Evaluation Agen-
cy) hat bislang 30 Zulassungsantriage
fiir Arzneimittel bearbeitet, von denen
acht zur Zulassung an die EU-Kom-
mission empfohlen wurden (zur Ar-
beitsweise siehe Kasten auf Seite 6).
Sobald die Kommission eine europa-
weite Zulassung ausspricht, publiziert
die EMEA eine zusammenfassende
Bewertung des Arzneimittels (EPAR,
European Public Assessment Report),
in der die Eigenschaften des neuen
Mittels, die zugelassenen Produkt-
informationen sowie die wissen-
schaftliche Diskussion dariiber auf-
gefiihrt werden. Diese EPARs stellen
eine KompromiBlésung bei dem Streit
um mehr oder weniger Transparenz
dar. Anhand der ersten EPARs wird
deren Kompromificharakter deutlich.

Zu wenig Informationen

Eine der ersten européischen Zulas-
sungen wurde fiir ein gentechnisch
verdndertes und  biotechnologisch
hergestelltes Interferon namens Inter-
feron beta-1b erteilt, eine Substanz, die
von Schering in Europa unter dem
Markennamen Betaferon” gegen das
Fortschreiten von schubformiger Mul-
tipler Sklerose angeboten wird. Im
EPA-Report fiir Interferon beta-1b
wurden einige interessante Informa-
tionen unterschlagen, wie die angese-
hene medizinische Fachzeitschrift The
Lancet in einem Editorial mitteilte."

Der zustindige AusschuBB der
EMEA, das CPMP, rdumt in seiner Be-
wertung ein, ,,dal beim gegenwirtigen
Stand der Wissenschaft umfassende
Informationen beziiglich Qualitét, Un-
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bedenklichkeit und Wirksamkeit dieses
Produktes nicht verfiigbar sind.“” Aus
diesen Griinden wurde die Zulassung
nur unter der besonderen Auflage ge-
wihrt, dal die Herstellerin fortlaufend
zusitzliche Daten zu Wirkungsweise,
Langzeitrisiken und Dauerhaftigkeit
des Effektes von Interferon beta-1b
liefert, die jahrlich vom CPMP bewer-
tet wiirden. Der Lancet moniert, daf
die Studien, auf denen die positive Be-
wertung des CPMP basiert, methodi-
sche Schwichen haben, und dies im
EPAR nicht erwihnt wiirde. Ebenso-
wenig wiirde erlautert, wie das CPMP
mit diesen Schwichen umgegangen ist.

Nutzen zweifelhaft

Schering gibt zu, daB der Wirk-
mechanismus von Interferon beta-1b
nicht geklart ist. An der Wirksamkeit
selbst bestehe aber kein Zweifel.
Betaferon® kann Multiple Sklerose
nicht heilen, konne aber bei Patient-
Innen mit schubformigem Krankheits-
verlauf die Schiibe verzogern und
mildern. Das  arznei-  telegramm
kritisiert, das ,,Schering-Produkt [be-
sitze] im Vergleich zu korperiden-
ischem Interferon anderer Hersteller
(...) geringere Aktivitat” und empfiehlt,

,die teure, im Nutzen unzureichend
dokumentierte und vergleichsweise
schlecht  vertrdgliche  Interferon-
Variante® nur ausnahmsweise und nur
unter liickenloser Dokumentation von
Wirksamkeit und  unerwiinschten
Nebenwirkungen anzuwenden.”

Durch die nicht ausgerdumten Zwei-
fel an der anhaltenden Wirksamkeit
und Vertriglichkeit von Betaferon®
gewinnt die Undurchsichtigkeit des
Zulassungsverfahrens und die frithe
Markteinfithrung eine gewisse Brisanz.
Betaferon® ist eines der wirtschaftlich
vielversprechendsten Medikamente
Scherings, die das Mittel als ,,Meilen-
stein in der MS-Forschung*“" bewirbt.
Entsprechend grofl ist die Nachfrage
und die damit verkniipfte Hoffnung der
PatientInnen. Bereits 1993 wurde es in
den USA und Kanada unter dem
Namen Betaseron® zugelassen und in
kurzer Zeit so stark nachgefragt, daB
die Produktionskapazititen anfangs
nicht ausreichten. Fiir 1996 prognos-
tiziert Schering einen weltweiten Um-
satz von 650 Millionen DM fiir dieses
Medikament.” Die Umsatzsteigerung
betrug innerhalb eines Jahres bereits
iiber 20%. In Europa erwartet Schering
100.000 KundInnen. Die notwendigen
Mengen an Betaferon® sollen durch
Tochterfirmen von Boehringer Ingel-
heim (Thomae, Biberach, und Bender,
Wien) produziert werden.

Die Behandlung mit Betaferon® wird
teuer fiir das offentliche Gesundheits-
wesen. In Deutschland liegen die
Kosten bei 30.000 DM pro Person und
Jahr. Das arznei-telegramm moniert,
daB die Markteinfiilhrung verfriiht sei
und durch die Auflage, weitere Doku-
mentationen zu Wirksamkeit und
Sicherheit nachzuliefern, die Firma die
Entwicklungskosten auf die Kranken-
kassen abwilze.” Die Sozialversiche-
rung in Australien habe deshalb die
Ubernahme der Kosten fiir dieses
Medikament abgelehnt.

Widerspriichliche Informationen

Ein weiteres abgeschlossenes Zulas-
sungsverfahren wirft Zweifel an der
Ernsthaftigkeit auf, mit der die EMEA
fiir die Sicherheit der Patientlnnen
sorgt. In dem zustindigen AusschuB,
dem CPMP, wurde die Frage diskutiert:
Darf man Patientlnnen in einem
Beipackzettel darauf hinweisen, daB sie



an Krebs erkrankt sind? Einige Mit-
glieder meinten nein. Die Bezeichnung
Krebs solle im Beipackzettel nicht auf-
tauchen, sondern durch das unspezi-
fische ,,Tumor* ersetzt werden.

Der Streit entziindete sich bei der
Zulassung des neuen Wirkstoffes
Toremifin (Fareston +°) fiir die Indi-
kation ,.hormonabhéngiger, metastasie-
render, postmenopausaler Brustkrebs.“
Diese Indikation ist wissenschaftlich
korrekt und so auch in der zusam-
menfassenden Bewertung (EPAR) auf-
gefiihrt worden. Der Beipackzettel hin-
gegen enthdlt die Angabe: ,Behand-
lung einer bestimmten Art von Brust-
tumor bei Frauen nach der Meno-
pause”. Tumore konnen gut- oder
bosartig sein; Toremifin ist aber nur fiir
die Behandlung des genannten bs-
artigen Tumors zugelassen,"

Health Action International (HAI)
Europa hat sich bei der EMEA
beschwert und verlangt, daB die
Wortwahl des Beipackzettels gedndert
und die zugelassene Indikation korrekt
wiedergegeben wird. Ellen t"Hoen von
HAI meint dazu: ,Mit der Einfiihrung
des neuen europiischen Zulassungs-
systems wurden auch Versprechen hin-
sichtlich der Transparenz und Offen-
legung von Informationen gemacht.
Dieses Beispiel zeigt, daB die euro-
paischen Arzneimittelkontrolleure das
Versprechen nicht sehr ernstnehmen.
Es zeigt auch, daB mehr Transparenz
beim Zulassungsverfahren notwendig
ist und VerbraucherschiitzerInnen im
CPMP reprisentiert sein miissen.*'"

Zu viele Informationen

Der Europidische Pharmaverband
EFPIA meint hingegen, die euro-
pdische Arzneimittelbehorde gebe zu
viele Informationen ab. EFPIA méchte
alle Presseerklirungen des CPMP
sowje die Veroffentlichung der EPARs
verboten sehen. Die Begriindung des
Pharmaverbandes ist atemberaubend.
Sie stellt laut dem Herausgeber der
unabhdngigen Pharmaindustrie-Zeit-
schrift Scrip einen ,Riickfall in dunkle
Zeiten dar, die wir fiir iiberwunden
hielten.*"

Presseerkldrungen, so moniert der
Pharmaverband beispielsweise, sind zu
kurz und werden von der Presse
wiederum verkiirzt in Artikeln wie-

dergegeben. Das konne irrefithrend
sein. Auflerdem gehe die Publikation
einer Presseerkldrung so schnell, daB
mit den betroffenen Firmen gar kein
Kontakt mehr aufgenommen werden
kénne. Presseerklarungen, so eine
weitere Klage, werden auch von der
allgemeinen Offentlichkeit gelesen und
die verstehe das alles gar nicht,
Presseerkldarungen seien Panikmache
und konnten bei Arztlnnen Verwirrung
und bei den Patientnnen Angst
auslosen. Presseerkldrungen sollten
stattdessen eine ,,gesteuerte Kommuni-
kation“ (managed communication)
sein, die sorgfiltig tiberlegt und mit
den Firmen . abgestimmt werden

Der Scrip-Herausgeber, der die
Bedenken der Industrie im Wortlaut
zitierte, um die ,.totalitire Gesinnung®
dahinter deutlich zu machen, verzichtet
auf eine genaue Analyse. Fiir ihn
haben diese Empfehlungen keinerlei
Daseinsberechtigung im Europa des
ausgehenden 20. Jahrhunderts. Hoffen
wir, daB er recht hat und die
Industrielobby sich als nicht michtig
genug erweist, ihre Vorstellungen von
Informations(un)freiheit auf europi-
ischer Ebene durchzusetzen. (AW)

11 Editorial: Euromedicines evaluation: The striptease
begins. The Lancet Vol 347, No 9000, 24, Februar
1996

12 EMEA: European Public Assessment Report
(EPAR)  Betaferon®, London  19.12.1995,
CPMP/590/95, 8. 7 3

13 Interferon beta-1b (Betaferon) - Schon bei Markt-
einfilhrung iiberholt? arznei-telegramm: 3/1996, S.
27-28

14 Betaferon™-Werbung in der Arzte Zeitung vom 15.
Januar 1996

15 Presseinformation von Schering zu Betaferon®,
6.12.1995

16 Pressemitteilung von HAI Europa vom 26.3.1996

17 Philip Brown: Informing the public - back to the bad
old days? Scrip Magazine Miirz 1996, S. 3-4

European Medicines
Evaluation Agency (EMEA)

Seit Januar 1995 miissen alle Arz-
neimittel, die bio- oder gentechno-
logisch hergestellt sind, eine Zulas-
sung bei der EMEA erwerben, um in
Europa verkauft werden zu diirfen.
Daritber hinaus kénnen alle neuen
Arzneimittelwirkstoffe  fiir  dieses
zentrale Zulassungsverfahren ange-
meldet werden; sie kénnen jedoch
auch nach dem alten dezentralen
Verfahren in verschiedenen EU-Mit- @
gliedsstaaten zugelassen werden. Eine
Zulassung iiber die EMEA ist fiir alle
Mitgliedsstaaten verbindlich.

Innerhalb der EMEA prift das
CPMP (Committee for Proprietary
Medicinal Products), dem je zwei
Vertreterlnnen der EU  Mitglieds-
staaten angehdren, die Zulassungs-
antrage fir Humanarzneimittel. Fir
jeden Antrag werden zwei Bericht-
erstatterinnen aus dem CPMP (Rap-
porteur und Co-Rapporteur) be-
stimmt, die die beantragende Firma {
vorschlagen darf. Die Rapporteure
begutachten den Antrag und geben
eine Empfehlung ab, die im CPMP
diskutiert wird. Ggf. werden weitere
Expertinnen zu Rate gezogen.

Wird einem Zulassungsantrag statt-
gegeben, leitet die EMEA eine ent-
sprechende Empfehlung an die EU-
Kommission weiter, die dann die
Zulassung innerhalb der EU aus-
spricht. AnschlieBend verdéffentlicht
die EMEA eine zusammenfassende
Bewertung (European Public Assess-
ment Report, EPAR), in dem die
Eigenschaften des neuen Mittels
zusammengefalt und die zugelassen-
en Produktinformationen aufgefiihrt
werden. In diesem Bericht werden
die von den Firmen eingereichten
Arzneimittelstudien und ihre Ergeb-
nisse, die der Entscheidung zugrunde
liegen, nicht aufgefiihrt.

Der EMEA wurden enge Fristen ge-
setzt. Innerhalb von 210 Tagen muf
eine Empfehlung vorliegen; die EU-
Kommission hat nur 90 Tage Zeit,
ihre verbindliche Entscheidung zu
treffen. Kann die EMEA innerhalb
ihrer Frist keine guten Griinde gegen
einen Zulassungsantrag vorbringen,
muff der Antrag angenommen
werden.
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Und noch ein Geschenk fiir die
Pharmaindustrie

Phantasiepreise fiir patentgeschiitzte Arzneimittel darf die Pharmaindustrie
verlangen, sollte ein am 24. Mai 1996 verabschiedetes Gesetz nicht vom
Bundesrat gestoppt werden: Zusammen mit den Festbetriigen" der Gruppe 2
und 3 soll durch die Anderung des Fiinften Sozialgesetzbuches (SGB V) auch
die Mdglichkeit zu Reimporten von Arzneimitteln gestrichen werden.

Deutsche Arzneimittel werden hdufig
im europdischen Ausland vom selben
Hersteller wesentlich preiswerter ange-
boten als in Deutschland selbst. Wenn
sie dort aufgekauft und nach Deutsch-
land zuriickimportiert werden (Re-
. import), konnen sie trotz der zusitz-
lichen Kosten (Umverpackung, Trans-
port) immer noch preiswerter angebo-
ten werden als dieselben Priparate, die
von vornherein fiir den deutschen
Markt vorgesehenen waren.

Um das Gesundheitswesen vor iiber-
hohten Arzneimittelpreisen zu schiit-
zen, wurde 1989 durch das Gesund-
heitsreformgesetz der § 129 SGB V ge-
andert: Von nun an waren Apotheken
verpflichtet, auch die preisgiinstigen
Reimportarzneimitte! abzugeben. Durch
diese MaBnahme sollten nicht nur di-
rekte Einsparungen erzielt, sondern
auch ein Preiswettbewerb zwischen
Original- und Importarzneimitteln an-
geregt werden. Langfristige Einspa-
rungen von 500 Millionen DM wurden
von Bundesminister Seehofer und den
Krankenkassen aufgrund der Re-
importe erwartet.

Hiindler boykottierten Reimporte

Zunichst wurde dieses Gesetz jedoch
von denen, die an Arzneimitteln ver-
dienen, boykottiert. Der PharmagroB3-
handel weigerte sich, reimportierte
Arzneimittel in sein Sortiment auf-
zunehmen. Daraufhin beriefen sich die
Apotheken auf die mangelnde Verfiig-
barkeit der Medikamente innerhalb von
24 Stunden und boten sie nicht an. Erst
durch eine rechtskriftige Verfiigung
des Bundeskartellamtes am 14.8.1992
wurden drei fithrende GroBhéndler ge-
zwungen, sich dem Gesetz zu beugen.
Seitdem wichst zwar der Anteil re-
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importierter Arzneimittel auf dem
Pharmamarkt bestéindig an, bleibt ins-
gesamt aber eher gering: Anfang 1996
betrug er nur 2 %", Trotzdem haben
die Importarzneimittel der Kranken-
versicherung in den letzten acht Jahren
500 Mill. DM gespart. Das derzeitig
mogliche Einsparpotential betragt jéhr-
lich iber 700 Mill. DM.”

Pharmaindustrie gliicklich

Dieser Betrag soll jetzt also der Phar-
maindustrie geschenkt werden, — durch
den im 7. SGB V-Anderungsgesetz ent-
haltenen schlichten Satz ,In § 129 Ab-
satz 1 wird Nummer 2 gestrichen*. Das
heiBt, Reimporte werden nicht mehr
moglich sein. Die Auswirkung dieser
Gesetzesénderung wird noch verstirkt
durch die gleichzeitige Streichung der
Festbetragsgruppen 2 und 3 und die
Herausnahme der patentgeschiitzten
Arzneimittel aus der Festbetragsrege-
lung. Dadurch wird das Marktsegment
der patentgeschiitzten Arzneimittel ver-
groBert, fiir die der Preis nur noch
durch Reimporte gedriickt werden
konnte.! Selbst das Bundeskartellamt
warnt davor: ,In diesem Marktseg-
ment, in dem keine Ausweichmog-
lichkeiten auf preisgiinstigere Generika
bestehen, verbleiben als Wettbewerbs-
korrektiv nur re- und parallelimpor-
tierte Arzneimittel. Ein Fortfall dieses
Korrektivs miifte sich im Hinblick auf
Einsparungen im Gesundheitswesen
besonders deswegen auswirken, weil
patentgeschiitzte Pridparate innovativ
und daher besonders teuer sind. Den
preislichen ~ Gestaltungsméglichkeiten
der Hersteller auf diesem wichtigen
Marktsegment wiren bei einem Fortfall
von re- und parallelimportierten Arz-
neimitteln keine  wettbewerblichen
Grenzen mehr gesetzt.""'

Es ist ein Mythos, dafl patentge-
schiitzte Arzneimittel generell innova-
tiv sind und daher mit hohen Preisen
auf den Markt gebracht werden miis-
sen, um die Produktentwicklungskos-
ten wieder auszugleichen. Internatio-
nale Studien weisen nach, daB nur 1,5
bis 3 % der Neuentwicklungen einen
wichtigen und nur 13 bis 15 % einen
maBigen therapeutischen Fortschritt
darstellen.” Trotzdem ist es bittere
Realitdt, dall alle patentgeschiitzten
Arzneimittel, ob innovativ oder ,me-
too’s", besonders teuer sind: Durch-
schnittlich kostet ein patentfreies Arz-
neimittel ca. 30 DM, ein patentge-
schiitztes dagegen ca. 100 DM.”

Obwohl die Pharmaindustrie den
VerbraucherInnen keinen Vorteil bietet,
erhilt sie jetzt die Moglichkeit, unge-
hindert Phantasiepreise fiir ihre patent-
geschiitzten Prdparate zu verlangen,
ohne dal Generika oder Reimporte ei-
ne Konkurrenz darstellen und somit die
Preise in Schach halten kénnen. (MS)

Allergien durch Autos?

Fiir die niedrigere Allergierate unter
Kindern in der ehemaligen DDR bei
gleichzeitig héufigeren Bronchialer-
krankungen gab es bislang keine iiber-
zeugende Erklidrung. Eine zweijdhrige
Studie des Umweltforschungszentrums
Leipzig an 519 Kindern gibt jetzt Hin-
weise auf einen moglicherweise wich-
tigen Faktor: Bei der Untersuchung der
Luftschadstoffe, denen die Kinder aus-
gesetzt sind, gab es einen deutlichen
Zusammenhang zwischen verkehrsty-
pischen Schadstoffen und dem Auftre-
ten von Allergien und Asthma. Bron-
chialerkrankungen hiuften sich dage-
gen bei Kindern, deren Atemluft von
Kohledfen beeintrichtigt war.”

18 siehe: Bundesregierung beschenkt Pharmaindustrie,
in Pharma-Brief Nr. 2, Miirz/April 1996, 8. 6

19 Bundeskartellamt, Der Priisident, Brief an das
Bundesministerium fiir Wirtschaft vom 21.2.96,
GesundheitsausschuB AusschuB-Drucksache 390, S.
3, 13. Wahiperiode

20 Miindliche Stellungnahme von Andreas Mohringer
vom Bundesverbandes der Arzneimittelimporteure
vor dem Gesundheitsausschufl des Bundestages,
Protokoll . der 42, Sitzung des Ausschusses fiir
Gesundheit am 28.2.1996, 13. Wahlperiode, S. 1014

21 Bundeskartellamt, Der Priisident, a.a.0., S. 3f

22 Schwabe, Paffrath, Stuttgart 1995, Arzneiver-
ordnungs-Report ‘95, §. 471

23 Schwabe, Paffrath, a.a.0., 8. 473

24 Allergien durch Autos, faz vom 26.3.1996



Beate K. aus W. wundert sich:
Was ist eigentlich ein
rationales Arzneimittel?

Markus F. aus B. fragt:
Steht das auf dem
Beipackzettel?

Fritz N. aus Z. fassungslos:
Verkaufen die in der
Dritten Welt etwa
Medikamentenschrott?

Armut fiir Kinder todlich

Nach Angaben des UN Kinderhilfs-

werks UNICEF sterben zwolf Millio- § >'¥un R. aus . erzéhit

nen Kinder jahrlich an den Folgen von I'!“mr Bkcer hahe-lr.h
At und Uitsrertvicding 2 (15) diesen Alptraum: Sind
e R RS meine Medikamente auch

wirklich rational?

Antworten in lhrer
Fullgangerzone

Dritte Welt Schulden
noch hoher

StraRentheater: Einladungen ab sofort méglich

Rationale Arzneimittel
Gute Zeichen, Schlechte Zeichen

Das StraRentheater Schluck & weg der BUKO Pharma-Kampag-
ne ist im Rahmen der diesjahrigen Aktion wieder unterwegs. Vom
7.-19. Oktober 1996 kann die Gruppe von allen, die eine gemein-
same Aktion in lhrer Stadt machen wollen, eingeladen werden:
Fiir StraBentheater in FuBgéngerzonen, aber auch fiir Feste und
in Schulen. Wir bitten um baldmdglichste Terminabsprachen:
Telefonisch: 0521-60550 oder per Coupon auf Seite 2..

Nach Angaben der Weltbank hat die

Verschuldung der Dritten Welt erstmals
den Betrag von zwei Billionen US$
iiberstiegen.” Die Verschuldung ist ei-
ne wesentliche Ursache fiir die Armut
und den schlechten Gesundheitszu-
stand von groBen Teilen der Bevolke-
rung. Wihrend einige asiatische Lén-
der ihre Lage verbessern konnten, sieht
es fiir Schwarzafrika und Latein-
amerika diister aus: Dort sanken die
Exporterlose im Gegensatz zu Zinszah-
lungen und Schuldentilgung. Wahrend
die Geschiftsbanken nach internatio-
nalen Protesten den drmsten Lindern

erlieBen, halten sich Weltbank und
Internationaler Wahrungsfond bei der
Entschuldung zuriick. Die Linder der
Dritten Welt haben an diese beiden in-
ternationalen Organisationen in den
vergangenen beiden Jahren sechs Mil-
liarden US$ mehr zuriickgezahlt als sie
an neuen Krediten erhalten haben. (JS)

EU gegen Krebs

Nach Angaben der Deutschen Krebs-
hilfe gibt die EU fiir die Kampagne

wenigstens ein Fiinftel der Schulden ,Europa gegen den Krebs® 22 Millio-

Der Erfolg gibt uns recht!
Geben Sie uns die Mittel!

Im Laufe der Jahre hat unsere Kritik einiges ins Rollen gebracht. Zuletzt
haben wir mit der Aktion Kinder im Visier der Pharmaindustrie den
Riickzug einiger irrationaler Arzneimittel bewirkt und so dazu beigetragen,
Kinder vor schidlichen Medikamenten zu schiitzen. Dies konnte nur durch
lhre Hilfe gelingen. Vielen Dank!

Auch dieses Jahr haben wir uns wieder viel vorgenommen. Wir wollen
Druck auf die Pharmaindustrie ausiiben, ihr Arzneimittel-Sortiment bis zum
Jahr 2000 von 2/3 ihrer irrationalen Medikamente zu bereinigen. Durch das
Engagement vieler Gruppen und Einzelpersonen wird auch diese Aktion
Erfolg haben. Bitte unterstiitzen auch Sie diese Aktion durch ihre Spende!

Diesem Pharma-Brief liegt ein Uberweisungsschein bei (nur innerhalb Deutschlands). Bitte
iiberweisen Sie uns ihre Spende auf unser Konto 105 627 bei der Sparkasse Bielefeld, BLZ
480 501 61. Oder noch besser: unterstiitzen Sie uns nachhaltig und werden Sie Forder-

mitglied im Trégerverein der BUKO Pharma-Kampagne ,Gesundheit und Dritte Welt e.V."
Wir schicken Ihnen gerne entsprechende Informationen.
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nen DM jihrlich aus. Der Tabakanbau
in Europa wurde 1995 von der EU mit
etwa 2 Milliarden DM subventioniert.”

USA: Kinder leben
gefahrlich

Tod durch Erschiefien ist in den USA
nach dem Unfalltod zur zweithdufig-
sten Todesursache bei Kindern gewor-
den. 1993 starb im Schnitt alle 92
Minuten ein Kind durch eine Kugel. In
sechs von zehn Fillen handelte es sich
um Mord, in drei von zehn um
Selbstmord und jeder zehnte Fall war
ein Unfall. ™

25 Frankfurter Rundschau vom 3.4.1996

26 Alle Angaben nach: Dritte Welt Schulden springen
iiber zwei Billionen, Frankfurter Rundschau vom
13.3.1996

27 Weltnichtrauchertag. Schutz der Kinder und Rekla-
meverbot gefordert, Frankfurter Rundschau vom
31.5.1996

28 ErschieBungen zweihiiufigste Todesursache bei Kin-
der, Frankfurter Rundschau vom 10.4,1996

., Vogel verlangt nach einem Spiep.
BPI-Chef beklagt mangelnde Mit-
wirkung der Arznei-Industrie

Titel eines Beitrages in Medikament & Mei-
nung (April 1996), in dem der Vorsitzende des
Bundesverband der Pharmazeutischen Indu-
strie (BPI), Prof. Vogel beklagt. daB die Indu-
strie keinen gesetzlich geregelten Einfluf auf
die Gestaltung der Gesundheitsversorgung hat.
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