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Werbung und Wahrheit

Von James McCormack und Jim Boothroyd

In den USA ist seit kurzem Publikumswerbung fiir rezeptpflichtige Medi-
kamente gestattet (DTC - Direct To Consumer Advertising). In anderen Liin-
dern ist dies (noch) verboten. Doch auch in der EU gibt es Bestrebungen sol-
che Werbung zu erlauben. Dabei wird gern das Argument vom ,,miindigen
Verbraucher* eingefiihrt, der sich auf diesem Wege auch iiber rezeptpflichtige
Arzneimittel informieren kénne. Uber die Niitzlichkeit oder die Schiidlichkeit
dieser Art der Werbung ist eine weitreichende Diskussion entbrannt. Mehr
oder weniger versteckte Werbung fiir rezeptpflichtige Medikamente ist auch
bei uns bereits giingig. James McCormack von der Pharmazeutischen Fakul-
tit der Universitiit von British Columbia, Kanada versuchte eine aufschluf3-
reiche Analyse einer versteckten Werbekampagne fiir ein rezeptpflichtiges
Medikament. Sie liBt den SchluB zu, daB eigentlich mehr statt weniger Kon-

trolle nétig wiire. (Red.)

Vielleicht ist Thnen schon aufgefal-
len, daB Pharmafirmen mit ihrer Wer-
bung fiir rezeptpflichtige Arzneimittel
inzwischen direkt auf PatientInnen
zielen. ,,Wir leben im Informations-
zeitalter; mehr Information verhilft den
PatientInnen zu-einem sinnvollen Ge-
sprich dber Heilung und Behandlung
mit Thren ArztInnen®, erkldrt Alman
Holmer, Prisident der kanadischen
Pharmaceutical Manufacturing Associ-
ation.

Ist das wahr? Wie ist dann folgende
Werbung zu verstehen? ,Darryl Sittler
kennt die Risikofaktoren fiir einen
Herzinfarkt - auch Sie sollten sie ken-
nen!* Diese ganzseitige Werbung er-
schien letzten Winter in kanadischen
Tageszeitungen und warb fiir einen
Cholesterinsenker (Pravachol). Auf den
ersten Blick kann man sie als offentli-
che Bekanntmachung milverstehen.
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Das Produkt wird nicht genannt, statt
dessen wird die Aufmerksamkeit der
LeserInnen auf einen ausschneidbaren
Coupon gelenkt, auf dem ein kostenlo-
ser Telefonservice zum Schutz vor ei-
nem Herzinfarkt angeboten wird.
Schaut man allerdings genauer hin,
bemerkt man den Hinweis auf ein
Medikament und ganz kleingedruckt
den Firmennamen von Bristol-Myers
Squibb, der weltweit fiinftgrofiten
Pharmafirma.

»Darryl verlor seinen Vater durch ei-
nen Herzinfarkt. Er glaubt daran, daB
es entscheidend ist, da Sie Ihr Choles-
terinrisiko kennen. Eines von drei Op-
fern eines Herzinfarkt stirbt, ohne daf
es sich iiber das Risiko bewuBt war.*
Ein echter Kanadier wei}, dal Darryl
Sittler der Captain der Toronto Maple
Leafs war und von 1970 bis 1981 484
Tore fiir sie schoB. Sittler hielt sich fit

Liebe LeserInnen,
»Miindige Verbraucherlnnen“, das
klingt gut und wer kinnte ernstlich
dagegen sein? Doch mitunter kom-
men einem Zweifel, ob jeder, der
dieses Schlagwort in den Mund
nimmt, es besonders ernst damit
meint. Herr Deboyser, seines Zei-
chens Direktor der Kommission fiir
Wirtschaft der Europdischen Union,
begriindete jedenfalls vergangenes
Jahr seinen Vorstofs, in der EU
Publikumswerbung fiir rezept-
pflichtige Arzneimittel zu erlauben,
auf diese Weise.

Wieviel hat Werbung mit Infor-
mation zu tun? Wird Reklame fiir
rezepipflichtige Arzneimittel dazu
fithren, daf} PatientInnen gemein-
sam mit ihrer Arztin oder ihrem
Arzt eine méglichst gute Therapie
wéihlen konnen? Nebenstehender
Artikel bringt einige gewichtige
Gegenargumente.
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und hat wahrscheinlich immer noch ein
gesundes Herz. Wenn er sich also
schon Sorgen macht, dann sollten wir
doch wohl in Panik verfallen, oder?
Ein spezielles Medikament in der
Kombination mit einer verniinftigen
Erndhrung und einem gesunden Le-
bensstil kann das Herzinfarktrisiko um
31% reduzieren, so die Werbung. Aber
was bedeutet das? Man nimmt das

Thre Bank erlaft Thnen 30% der Hypo-
thek Ihres Bankkontos. Haben Sie eine
Hypothek von 1.000.000 US$, bedeu-
tet das, daB Thre Bank TIhnen
300.000 US$ erldBt. Das wire wirklich
eine gute Nachricht. Betrigt Ihre
Schuld dagegen nur 1.000 USS$, ist der
SchuldenerlaB auch nur 300 US$. Und
wenn Sie gar keine Schulden auf dem
Konto haben, dann sparen Sie gar

viel Obst und Ge-

Medikament, iBt

miise und lduft zur
Arbeit, dann ist das
Risiko, einen ersten
Herzinfarkt zu erlei-
den, um ein Drittel
reduziert?

Diese 31% stam-
men aus einer klini-
schen Studie, die
1995 im New Eng-
land Journal of Me-
dicine publiziert
wurde. In der Studie
wurden 6.600 Min-
ner aus Westschott-
land erfaB8t. Das
Durchschnittsalter
der Miénner war 55,
sie hatten alle erhch-
te Cholesterinwerte'
und 45% von ihnen
rauchten. Die Hilfte

von ihnen bekam One particular medication, with a good diet and lifestyle,
: di can reduce the tisk of first heart attacks by 531%
ein Placebo, die an- and second heart attacks by 62%.
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das Medikament

DARRYL SITTLER

knows about the risks
of heart attack...

...50 should you!

Darryl lost his father to a heart attack.
He believes in knowing your cholesterol risk.

One out of three first heart attack victims die

Y

not knowing their risk.

tiber den Beobach-
tungszeitraum von fiinf Jahren téglich
einnahm, lag das Risiko bei 5,5%. Die
Differenz von 2,4% ist wesentlich ge-
ringer als die 31%, mit der in der An-
zeige geworben werden. Wie kommt
dieser Unterschied zustande? Indem
man nur die Patienten vergleicht, die
einen Herzinfarkt bekamen: In der Pla-
zebogruppe 7,9%, in der Pravastatin-
gruppe 5,5%, die zweite Zahl ist 31%
niedriger als die erste.

Ein Vergleich wird Thnen vielleicht
helfen, die Zahlen besser zu verstehen:
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nichts. Dasselbe gilt fiir die Werbung
mit Sittler. Wie hoch der Vorteil von
Pravachol ist, hangt zuallererst von Ih-
rem grundsitzlichen Risiko, an einem
Herzinfarkt zu erkranken, ab. Wenn Sie
eine 55jahrige Frau mit erhohten Cho-
lesterinwerten sind, aber keine anderen
Risikofaktoren haben, betrdgt Ihr Risi-
ko innerhalb der néchsten fiinf Jahre
einen Herzinfarkt zu erleiden, drei Pro-
zent. Wiirden Sie nun tédglich fiir die
nédchsten fiinf Jahre Pravachol einneh-
men, reduzierte sich Ihr Risiko um
31% oder anders ausgedriickt: eine von

100 Einnehmerinnen konnte von dem
Medikament profitieren, Ganz davon
abgesehen gibt es keine Studie iiber die
Wirksamkeit des Medikaments bei
Frauen ohne Herzerkrankung.

Selbst wenn man als richtig an-
nimmt, daB} das Medikament bei der in
der Studie untersuchten Patientengrup-
pe wirklich einen Nutzen von 2,4%
brachte, kann man dennoch den alar-
mierenden Ton der Werbung kritisch
hinterfragen. Nicht nur PatientInnen,
sondern auch Krankenschwestern,
ArztInnen und ApothekerInnen werden
durch einen solchen Gebrauch der Sta-
tistik in die Irre gefiihrt.

,.Kostenlose Herzinfarktrisikobewer-
tung. Sprechen Sie mit einer ausgebil-
deten Krankenschwester!” Jim Boo-
throyd sprach mit Sheila, einer von 20
Krankenschwestern, die die Anrufe zur
Herzinfarktpravention fiir  Bristol-
Myers Squibb beantwortet. Sheila
sagte, sie wiirde nur dann auf das Me-
dikament oder die Studie hinweisen,
wenn der/die Anruferln in eine
Hochrisikogruppe fallen wiirde. Weiter
sagt sie: ,Viele AnruferInnen sind
iiberrascht, daB bei ihnen ein Risiko
besteht. Deshalb halte ich einen sol-
chen Telefonservice fiir wichtig. Wir
miissen ein besseres Gesundheits-
bewuBtsein schaffen.*

Allerdings  hitte  Brystol-Myers
Squibb unser BewuBtsein vielleicht mit
folgender Aussage wirklich verbessert:
»Schottische Ménner mit hohen Cho-
lesterinwerten, von denen die Hilfte
raucht, konnen Thr Risiko, an einem
ersten Herzinfarkt zu erkranken, durch
eine fiinfjahrige regelmiBige Medika-
menteneinnahme, die 4000 US$ kostet,
gekoppelt mit einem gesunden Erndh-
rungs- und Lebensstil um nur zwei
Prozent senken.” Allerdings wiirde die-
se Art die Studie wiederzugeben,
Sheila und ihre Kolleglnnen nicht mehr
langer damit beschéftigen, die Anrufe
zu beantworten.

Ubersetzung: Christiane Fischer

James McCormack ist auRerordentlicher Professor
und Vorsitzender der klinischen Abteilung der
Pharmaziefakultat der University of British
Columbia, Jim Boothroyd ist freier Journalist aus
Vancouver, Kanada.

Wir danken den Autoren sowie dem Adbusters
Journal of the Mental Environment aus Kanada fir
die Abdruckgenehmigung.
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Medikamenten-Imperialismus
Von Russel Mokhiber und Robert Weissmann

Die USA haben in der Weltgesundheitsversammlung im Mai dieses Jahres
eine Resolution zur Medikamentenpolitik verhindert, die den Schutz der Ge-
sundheit hoher bewerten wollte als Handelsinteressen (wir berichteten im
Pharma-Brief 4/98). Nicht Alle in den USA teilen jedoch diese Position. Zwei
US-Journalisten, Russel Mokhiber und Robert Weissmann, bewerten die Hal-
tung der gegenwiirtigen Regierung schlicht als Imperialismus (Red).

»Wir arbeiten nicht fiir" die Konsu-
mentlnnen in Argentinien und in Afri-
ka und die Gesundheit der dortigen
Bevolkerung ,interessiert uns nicht.*
Das war vor zwei Jahren die Stellung-
nahme des US-Handelsrepridsentanten
fiir den Schutz geistigen Eigentums auf
den Vorschlag, die Frage von der Pa-
tentierung von Medikamenten eher
unter Gesundheits- als unter Handels-
gesichtspunkten zu betrachten. Diese
grausame und herzlose Ansicht ist im-
mer noch offizielle US Politik. Sie
ordnet die Gesundheitsinteressen der
Weltbevolkerung klar den Wiinschen
der US-Pharmaindustrie unter.

Vor zwei Monaten iiberschlug sich
die Clinton-Administration in diplo-
matischen Bemiihungen, um bei der
Weltgesundheitsorganisation (WHO)
die Etablierung eines eigentlich selbst-
verstidndlichen Grundsatzes zu verhin-
dern, der besagt hitte, dal Menschen
wichtiger sind als Profit, besonders,
wenn es um den Zugang zu den unent-
behrlichen Arzneimitteln geht.

Der Weltgesundheitsversammlung
(WHA) lag ein Antrag vor, der alle
Staaten dazu aufforderte, ,sicherzu-
stellen, daf} in der Medikamenten- und
Gesundheitspolitik die Gesundheitsin-
teressen der Bevolkerung Vorrang vor
kommerziellen Interessen haben®. Die
meisten Staaten wollten dieser Resolu-
tion zustimmen, doch die USA blok-
kierten. Statt dessen handelten sie als
Biittel der US-Pharmaindustrie
(PhRMA?) und schlugen folgende
Formulierung vor: ,Offentliche Ge-
sundheitsinteressen und kommerzielle
Interessen miissen ausgewogen be-
trachtet werden.” - eine banale und
wirkungslose Aussage.
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Als die Versammlung sich dennoch
auf einen Kompromii zubewegte, der
das kritische Prinzip im Kern bewahrte
und die Gesundheitsinteressen der Be-
vilkerung tiber die kommerziellen stel-
len wollte, griffen die USA zu einem
Geschiftsordnungstrick, mit dem sie
den Tagesordnungspunkt ins Ungewis-
se verschoben.

Der Konflikt auf der Weltgesund-
heitsversammlung ist nur die jiingste
Episode auf dem Kreuzzug der US
Regierung, mit dem sie anderen Lin-
dern die Zwangsjacke der geistigen Ei-
gentumsrechte zum Wohle von Bristol-
Myers Squibb, Eli Lilly, Merck, John-
son & Johnson und den anderen gro-
Ben Pharmakonzernen aufzwingen
will. Weitgehende Patentrechte erwei-
tern und legalisieren eine Monopolstel-
lung der Pharmakonzerne. Die Kon-
zerne argumentieren, dall sie diese
Monopolphasen bendtigen, um ihre
Forschungs- und Investitionskosten
auszugleichen. Aber niemand bestreitet
ernsthaft, da Monopole die Produkte
fir die Konsumentlnnen verteuern,
wihrend Konkurrenz durch Generika
die Preise senkt.

Viele Linder der Dritten Welt haben
eine flexible Politik verfolgt, um dem
Bediirfnis der Patientlnnen nach er-
schwinglichen Medikamenten nachzu-
kommen und die Errichtung einer loka-
len Industrie zu fordern. Praktisch alle
Industrielidnder betrieben in einer Pha-
se ihrer Entwicklung diese Politik —
viele europdischen Staaten gewidhren
erst seit den 70er Jahren Patente auf
Medikamente.

Einige Staaten haben innerhalb der
letzten Jahre eine Patentpolitik entwik-

kelt, die in erster Linie die Gesundheit
im Blickfeld hat. Dazu gehoren:

¢ Zwangslizenzen: Patentinhaber
miissen Konkurrenten eine Lizenz er-
teilen, damit sie das patentierte Produkt
ebenfalls vermarkten kdnnen (dies ge-
schieht gewohnlich gegen eine Um-
satzbeteiligung, die der Patentinhaber
erhilt).

¢ Kiirzerer Patentschutz als die neu-
erdings in den internationalen Han-
delsbestimmungen (WTO/GATT) gel-
tenden 20 Jahre.

¢ Patentschutz fiir den Herstellungs-
prozesse, aber nicht fiir das Produkt
(Findet ein Konkurrent einen neuen
Herstellungsweg fiir das selbe Produkt,
kann er das Produkt nachahmen).

¢ Parallellimporte: sie erlauben es
GroBhandlern, patentierte Produkte im
Ausland zu kaufen. Hierdurch wird
verhindert, dal Patentinhaber in eini-
gen Staaten besonders hohe Preise for-
dern konnen.

Staaten, die eine weniger restriktive
Patentpolitik betreiben, wie bis vor
kurzem Kanada, Argentinien, Brasilien
oder Indien, haben im allgemeinen ei-
ne besser entwickelte heimische Indu-
striec und oft wesentlich niedrigere
Medikamentenpreise. Indien hatte vor
1970 praktisch keine eigene Pharmain-
dustrie. Nachdem die Patentpolitik ge-
lockert wurde, bliihte die heimische
Pharmaindustrie auf, weil die indi-
schen Unternehmen in die Lage ver-
setzt wurden, mit multinationalen Kon-
zernen konkurrieren zu kénnen.

In den letzten zehn Jahren haben die
USA allerdings erfolgreich dafiir ge-
kéampft, daB die strengen Patentrichtli-
nien zum Schutze geistigen Eigentums
in die internationalen Handelsabkom-
men aufgenommen wurden (NAFTA,
GATT). Die Position der US-Regie-
rung wurde oft Wort fiir Wort von dem
groften  US-Pharmaindustrieverband
PhRMA entworfen. Diese Handelsab-
kommen ignorieren den Schutz der
Gesundheit und haben zu dramatischen
Verdnderungen in der Patentgesetzge-
bung tberall in der Welt gefiihrt.
Trotzdem ist die US-Pharmaindustrie
noch nicht zufrieden. Und wenn die
Pharmaindustrie nicht zufrieden ist, ist
auch der US-Handelsreprisentant nicht
zufrieden.



In den letzten Jahren hat der US-
Handelsrepridsentant gegen zahlreiche
Linder Handelssanktionen angedroht
oder verhingt, die im Einklang mit den
Handelsabkommen  Gesetze  zum
Schutz der Gesundheit erlassen haben.
Vielfach - hat sich der US-Handels-
reprasentant lautstark iiber MaBnah-
men in anderen Lindern beschwert,
obwohl sie den Regeln in den USA
gleichen oder sehr #halich sind. Ar-
gentinien, Siidafrika, Brasilien, Zy-
pern, Israel und viele andere Linder
haben den Stachel von US-Drohungen
oder Sanktionen zu spiiren bekommen.

Es ist hochste Zeit, den US-
Medikamenten-Imperialismus zu be-
enden. Solange die US-Regierung die
Pharmapolitik nur im Lichte von Han-
delsinteressen sieht, ist das Uberleben
von Menschen den politischen Ent-
scheidungen der Pharmaindustrie un-
tergeordnet. Die USA wiirden mit ihrer
gesundheitsschiadigenden Vergangen-
heit brechen, wenn sie endlich zuge-
stehen wiirden, daB zumindest im Falle
der Medikamentenpolitik das Gesund-
heitsinteresse der Menschen den kom-
merziellen Interessen der Pharmaindu-
strie iibergeordnet sein muB.

Ubersetzung: Christiane Fischer

Russell Mokhiber ist der Herausgeber des Corpo-
rate Crime Reporter, Washington D.C.,

Robert Weissmann Herausgeber des Muiltinational
Monitor, Washington D.C.

Internet-Hinweis zum
obenstehenden Artikel

Dieser Beitrag wurde zuerst im In-
ternet im Focus on the Corporation
veroffentlicht. Focus on the Corpora-
tion Beitrage sind auf der Multinatio-
nal Monitor web site abrufbar:

www.essential.org/monitor

Sie konnen diesen Dienst auch
abonnieren: Senden Sie eine e-mail
an listproc@essential.org
mit folgendem Text in einer Zeile:
subscribe corp-focus <ihre e-mail

Adresse>
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Wenn der Blutdruck steigt ...

Wie jeder Mann und jede Frau weil}, ist unser Lebenswandel fiir viele soge-
nannte ,,Zivilisationskrankheiten* verantwortlich. Das gilt auch fiir den Blut-
hochdruck. Doch léngst nicht immer sind zur Behandlung Medikamente not-
wendig.

Wissenschaftlich anerkannte Risiko-
gruppen fiir Bluthochdruck (arterielle
Hypertonie’)  sind:  RaucherInnen,
Ubergewichtige, Personen mit hohen
Blutfettwerten, Ménner iiber 60 und
Personen mit Herzerkrankungen in der
Familie. Und zumindest ein Teil dieser
Risikofaktoren ist durch eine Anderung
des Lebensstils zu beeinflussen. Wie
zwel interessante Studien belegen,
fiihrt bei vielen Menschen schon eine
Anderung des Lebensstils zu einer be-
deutenden Blutdrucksenkung ohne dafl
Medikamente nétig wiren. Dies gilt fiir
den  milden arteriellen Hypertonus
(Stadium I).

In der DASH Studie' kamen die Au-
torInnen zu dem Ergebnis, daBl eine
Diét mit viel Obst und Gemiise und re-
duziertem Fettgehalt den Blutdruck un-
abhingig von der Salz- und Kalorien-
zufuhr genauso so weit senken kann
wie eine medikamentose Therapie. In
einer anderen groBangelegten Dop-
pe]inndstudic:S wurde nachgewiesen,
dal ein signifikanter Anteil von Patien-
tInnen, die vorher ein Hochdruckmedi-
kament gegen milden Hypertonus ein-
genommen hatten und damit befriedi-
gend eingestellt waren, durch Salz- und
Gewichtsreduktion dauerhaft® auf die
Einnahme des Medikaments verzichten
konnten: Dies waren 34% bei reiner
Salzreduktion (weniger als 1800 mg
Salz am Tag), 37% bei reiner Ge-
wichtsreduktion (von mind. 4,5 kg)
und 44% durch die Kombination von
Salz- und Gewichtsreduktion. In der
Vergleichsgruppe konnten nur 16%
ohne Anderung des Lebensstils auf die
weitere Einnahme ihres Medikaments
verzichten.

Wie diese wissenschaftlichen Dop-
pelblindstudien zeigen, gibt es mit der
Anderung des Lebens- und Ernih-
rungsstils eine Alternative zu einer
medikamentosen Therapie. Auch wur-
de das Argument widerlegt, daBl ein
Grofteil der PatientInnen nicht moti-
viert wére, ihren Lebensstil zu dndern.
Die PatientInnen wurden in den beiden
Studien als ausgesprochen motiviert
beschrieben. Wiirden Arztlnnen sich
fiir Beratungen und Informationen
mehr Zeit nehmen und wiirde ihnen
dafiir mehr Zeit gegeben, wire wohl
eine Menge iiberfliissiger Medikamen-
te beim Bluthochdruck einzusparen.
Diese Einsparungen wiirden nicht wie-
der PatientInnen als Leidtragende tref-
fen, sondern ausschlieBlich die Gewin-
ne der Pharmaindustrie. (CF)

Der Pharma-Brief im Netz

und weitere Infor-
mationen zur Phar-
ma-Kampagne kon-
nen sie auch im In-
ternet lesen:

www.epo.de/bukopharma

2 Pharmaceutical Research and Manufacturers As-
sociation, Zusammenschluf der forschenden Multis.

3 Als Grenzwert fiir fiir einen krankhaft erhohten
Blutdruck werden die Werte von 140/90 mm Hg
angenommen. 90% aller Hypertonien sind essentiel-
le Hypertonien, d.h. die Ursache ist unbekannt.
Gerd Herold, Innere Medizin, Kdln, 1991, S. 214 ff

4 Blutdrucksenkung durch modifizierte Ernithrung,
Der Arzneimittelbrief, Juli 1997 S. 53; Neue Richt-
linien zu Diagnostik und Behandlung der arteriellen
Hypertonie, Antibiotika, Der Arzneimittelbrief, Mai
1998, S. 33-36

5 PK Whelten et al., Sodium Reduction ad Weight
Loss in the Treatment of Hypertension in Older Per-
sons, JAMA 18.3.1998, S, 839-846

6 Die Zeitdauer der Studie betrug 30 Monate

Den Pharma-Brief -



Stada: Mehr Umsatz
mit zweifelhaften Mitteln?

Stada ist die viertgrioBte Generika-Anbieterin in Deutschland. Jetzt mochte
sie noch mehr verkaufen und startet eine Verkaufsoffensive. Dabei Wird auch
auf ein zweifelhaftes Mittel gegen Durchfall gesetzt.

Die Stada AG aus Dortweiler will
»mit 300 zusitzlichen Mitarbeitern ei-
. ne ‘Qualifizierungs-Offensive’ zur Ver-
kaufsberatung von Apotheken starten.
Damit will das Pharmaunternehmen
seinen Marktanteil ausbauen und die
Stellung der Apotheken im Medika-
mentenhandel stirken.” Mehr zufillig
stieBen wir auf diese Notiz im Regio-
nalteil der Frankfurter Rundschau’ in
der es weiter heiBit: ,,Angesichts des
Drucks zu Kostenersparnis im Gesund-
heitswesen sehen sich die Dortweiler
mit Generika und preiswerten Natur-
heilmitteln ganz im Trend.“ Stada
preist sich als Hersteller ,,von lizenz-
freien Medikamenten mit anerkannter
Wirkung.*

Stada hat in seinem Sortiment viele
niitzliche und wirksame Prdparaten zu
bieten. Darum finden wir es um so
schwerer verstindlich, daB Stada an
hervorgehobener Stelle ausgerechnet
auf ein Uzara-Wurzel-Priparat gegen
Durchfall verweist.. Die Firma unter-
hdlt in Stidafrika eigene Farmen zum
Anbau der Wurzel. Nach unseren Re-
cherchen scheint dieses Mittel in Siid-
afrika selbst weder registriert noch zu-
gelassen zu sein. Uzara-Wurzel wurde
im siidlichen Afrika innerhalb der
traditionellen Medizin als Mittel gegen
Bakterienruhr  (Dysenterie) gekaut,
aber ebenso als Pfeilgift eingesetzt.’
Letzteres erklért sich aus den Wirkstof-
fen der Wurzel.

Uzara-Wurzeln enthalten herzwirk-
same Digitalisglykoside (bekannt aus
der Fingerhutpflanze) sowie Pregneno-
lon, ein Wirkstoff aus der Kortison-
Gruppe. DaB} diese Stoffe als Pfeilgift

Pharma-Brief 5/1998

wirken koénnen, ist vorstellbar. Welche
Wirkung sie gegen Durchfall entfalten
sollen, erscheint unklar. Viel wichtiger
ist aber, da Durchfall grundsitzlich

Uzara ,,wirkt rasch® ,,auch fiir Siuglinge und Klein-
kinder* Quelle: Pharmazeutische Zeitung 18.6.1998

nicht mit ,,Durchfall-Medikamenten*
behandelt werden sollte. In den Be-
handlungsrichtlinien der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) zu Durchfall-
erkrankungen heiBt es: ,,Keines hat ei-

- nen erwiesenen praktischen Nutzen

und einige sind gefdhrlich.’ Bei Kin-
dern ist dies besonders gefihrlich, denn

Durchfall ist nach wie vor die hdufigste
Todesursache im Kindesalter, 4 Millio-
nen Kinder sterben jedes Jahr an'den
Folgen des Durchfalls durch Aus-
trocknung (Dehydration),” daher ist
die primire MaBnahme bei Durchfall
der Fliissigkeitsersatz durch orale Re-
hydration. Einfachen Durchfall medi-
kamentds zu behandeln gilt nach WHO
Richtlinien als falsch! '

Stada nennt als Indikation fiir Uzara®
in Deutschland ,,Unspezifische, akute
Durchfallerkrankungen* wund nennt
Dosierungen fiir Klein- und Schulkin-
der.” Bakterienruhr wird durch die
Symptome Blut und Schleim in Stuhl
oder/und durch einen iiber drei Tage
anhaltenden Durchfall charakterisiert.
Sie ist also von dem einfachen Durch-
fall zu unterscheiden. Interessant ist
doch, daB Stada der Uzarawurzel ein
Wirkungsgebiet zuschreibt, das weder
durch kontrollierte Stu-
dien nachgewiesen wur-
de noch von der tradi-
tionellen Medizin in
Stidafrika so angewandt
wurde. Auf Nachfrage
schickte uns Stada zur
wissenschaftlichen Be-
grindung der Anwen-
dung von Uzara eine
,Ubersichtsarbeit*", die
ihrerseits als Beleg der
Wirksamkeit 25 Aufsit-
ze zur Anwendung von
Uzara gegen Durchfall
zitiert. Die beiden neu-
esten Aufsitze datieren
von 1968 und 1961, der
Rest erschien zwischen
1911-1937. Des weite-
ren erhielten wir zwei
weitere Artikel, die die-
selbe  ,, Anwendungs-
beobachtung® von Uza-
ra beschreiben.” Dabei
erhielten alle Versuchs-
personen Uzara® und
teilweise weitere Medi-
kamente. AuBerdem
schickte uns Stada noch
einen populdrwissenschaftlichen Arti-
kel.”

Die Frage, wie Stada angesichts der
WHO-Empfehlungen zur Durchfallbe-
handlung die Anwendung bei Kindern
rechtfertigt' blieb unbeantwortet. So
geht Stada mit keinem Wort auf die



Notwendigkeit des fiir Kinder oft le-
benswichtigen Fliissigkeitsersatzes ein.

Uzara® ist iibrigens von der deut-
schen Zulassungsbehorde (BfArM)
noch nicht auf Wirksamkeit und Si-
cherheit gepriift worden.” So lauft
auch der Verweis von Stada auf eine
acht Jahre alte Monographie der Auf-
bereitungskomission'® ins Leere, die
lediglich eine Empfehlung fiir die Ent-
scheidung der Behorde darstellt.

Wie meinte noch die WHO?
»Ungliicklicherweise bleibt die ange-
messene Behandlung von Durchfall
oftmals eher die Ausnahme als die Re-
gel. [...] Die Kosten unnotiger Medika-
tion bedeuten eine zusitzliche ‘Neben-
wirkung’ besonders fiir drmere Lénder.
Am wichtigsten ist, dal der unange-
messene Einsatz von Arzneimitteln die
richtige Behandlung des Durchfalls oft
verzogert oder ersetzt."™ (JS)

7 Frankfurter Rundschau vom 2.4.1998

8 Webster's Third New International Dictionary, 1966

9 WHO, The rational use of drugs in the managment
of acute diarrhoea in children, Genf 1990, S.1

10 Rote Liste 1997

11 B. Schmitz et al, Uzuara-Wurzel - seit 80 Jahren be-
wiihirt bei akuten Durchfallerkrankungen, Pharma-
zeutische Zeitung, 46,1992, 8. 9-27

12 Helmut Rathmann, Anwendung von Uzira” bei un-
spezifischen Durchfallerkrankungen, Zeitschriften-
ver6ffentlichung, Quelle nicht erkennbar und eine
Zusammenfassung derselben Studie aus dem Stada-
Firmenarchiv von 1994.

13 M. Schmidt, Arznei vom Medizinmann, Uzarawur-
zel, PTA heute, Juni 1994, S, 498-500

14 Fax vom Pharma-Brief an Stady vom 8.5.1998

15 Telefonische Auskunft des Bundesinstitut fiic Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) am
8.5.1998

16 Monographie zu Uzarae radix, VerSffentlicht im
Bundesanzeiger am 1.9.1990
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Gefihrliche Schmerzmittel
weiter rezeptfrei

Schmerzmittelkombinationen von Azetylsalizylsiiure und Paracetamol kon-
nen schwere Nierenschiiden auslésen. Zum Schutz von PatientInnen wiire ei-
gentlich ein Verbot dieser Kombinationspriparate erforderlich. Anfang des
Jahres lehnte der zustindige Ausschuf} eine Rezeptpflicht ab.

Bereits zum zweiten Mal verweigerte
damit der industriefreundliche ,,Sach-
verstindigenausschull fiir Verschrei-
bungspflicht beim Bundesgesund-
heitsministerium diese wichtige Ver-
braucherInnenschutzmafinahme. Das
arznei-telegramm schitzt, da 6.000-
9.000 Menschen in Deutschland auf-
grund dieser Schmerzmittel-
Kombinationen an Nieren-
versagen leiden. Ihr Risiko,
an Krebs in den ableitenden
Harnwegen zu erkranken,
liegt bei 10%." Lediglich fiir
Grofipackungen von diesen
Kombinationspriparaten, die
zusitzlich auch noch Koffein
enthalten, verfiigte der Ver-
schreibungspflicht-Ausschufl
vor knapp 10 Jahren die Re-
zeptpflicht. Diese Mallnahme
war aber weitgehend nutzlos,
weil die Verbraucherlnnen
auf kleinere Packungen aus-
wichen, die sie weiterhin re-
zeptfrei in den Apotheken
erhalten konnen. Thomae,
der umsatzstirkste Hersteller
dieser umstrittenen Medika-
mente, bietet denn groBere
Thomapyrin® Packungen gar

nicht mehr an, da sie von | Kopf frei“—

Arztlnnen kaum noch ver-
ordnet wurden.

»Das Problem der Analgetika-
Kombinationen ist faktisch kein drztli-
ches, sondern eines der Apotheker-
schaft. Von den iiber 20 Millionen ver-
kauften Packungen Thomapyrin® ent-
fallen 99 % auf den Handverkauf in
der Apotheke. Ob das neue Marketing-
konzept der Apotheker ‘Gesundheit
aus der Apotheke — Sicherheit durch
Beratung’ Abhilfe schafft? Die Konse-
quenz wire: Keine koffeinhaltigen
Mischanalgetika mehr zu verkaufen.*"”

Dal} man mit solchen Problemen, die
durch einen unkontrollierbaren Lang-
zeitgebrauch von Arzneimitteln auftre-
ten, auch anders umgehen kann, zeigt
ein Beispiel aus den USA. Dort wurde
das Schmerzmittel Duract® (Bromefac)
kiirzlich vom Markt genommen. Das
Mittel war nur fiir einen maximal 10-

Niere kaputt? Quelle: Stern 11/98

tidgigen Gebrauch zugelassen worden,
da bei einem lidngeren Gebrauch Le-
berschiden auftreten konnen. Trotz
verschirften Warnhinweisen konnte
der MiBbrauch jedoch, nicht gestoppt
werden, mehrere PatientInnen starben
an Leberversagen. Daraufhin einigten
sich die US-Zulassungsbehtrde FDA
und der Hersteller darauf, das Arz-
neimittel ganz vom Markt zu nehmen.”
17 Kein Schutz vor Nierenschiiden, arznei-telegramm

2/98,5.13
18 FDA Pressemitteilung vom 22.6.1998



Das Mittel war damit insgesamt weni-
ger als 12 Monate auf dem Markt. Da-
gegen zieht sich die Auseinanderset-
zung um die Azetylsalizylsiure/ Pa-
racetomol-Kombinationen schon iiber
ein Jahrzehnt hin. Das arznei-
telegramm fordert, den Rezeptpflicht-
Ausschufl abzuschaffen, der allzu oft
nicht die Interessen der PatientInnen,
sondern die der Pharmaindustrie ver-
tritt: ,,Er trigt nicht zur Arzneimittelsi-
cherheit bei, sondern behindert die
Bundesbehorde bei risikomindernden
MaBnahmen.*"

Werden wir gesiinder?

In einer Presseinformation teilt das
wissenschaftliche Institut der Orts-
krankenkassen (AOK) mit, daB der
Krankenstand in Deutschland in allen
Branchen weiter zuriickgeht, obwohl
die Anzahl der Krankmeldungen insge-
samt gleich geblieben ist.  Von 1994
bis 1997 sanken die Ausfallzeiten von
6,1% auf 5,1%. Fehlte der durch-
schnittliche AOK-Kranke 1996 noch
13,9 Tage je Krankheitsfall, waren es
1997 nur noch 13,4. AufschluBreich
scheint uns hierbei folgendes: bei
30,4% der Erkrankungen handelt es
sich um Krankschreibungen von nur 1-
3 Tagen Dauer. Die Anzahl dieser
Kurzzeiterkrankungen hat im Vergleich
zum Vorjahr zugenommen, obwohl ihr
Anteil an den Gesamtfehltagen nur
4,5% ausmacht. Der SchluB liegt nahe,
daB viele Kranke dazu neigen oder ge-
dringt werden, nur ganz kurz oder gar
nicht zu Hause zu bleiben. Miissen Er-
krankungen schnell wieder verschwin-
den, um die Arbeitsfahigkeit des/der
Einzelnen in moglichst kurzer Zeit
wiederherzustellen, wird der Wunsch
der PatientInnen nach ,,Wundermitteln
steigen, die die Krankheit sofort ver-
schwinden lassen. Eine Medizin, die
Alternativen zur rein medikamentosen
Therapie sucht und PatientInnen auch
Zeit 1aBt, wieder ganz gesund zu wer-
den, wird dadurch sicherlich nicht ge-
fordert. Und nicht nur Fehltage, son-
dern auch Medikamente kosten die
Krankenkassen und Gesellschaft viel
Geld .... (CF)

19 Kein Schutz vor Nierenschiiden, arznei-telegramm

2/98, S. 14

20 WIdO, Wissenschaftliches Institut der AOK, Pres-
seinformation, 14.5.1998
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Freispruch fiir die Pille?

Gerichtsurteile und Arzneimittelsicherheit

Die Gerichte in Deutschland haben jetzt endgiiltig gegen Anwendungsbe-
schrinkungen fiir die Pillen der 3. Generation entschieden. Eine Niederlage

fiir den Verbraucherinnenschutz.

Die Pillen der 3. Generation haben
nach derzeitigem Erkenntnisstand ein
erhohtes Thromboserisiko. Die Herstel-
ler behaupteten, dieser Nachteil wiirde
durch ein geringeres Herzinfarktrisiko
aufgewogen (wir berichteten im Phar-
ma-Brief'). Daraufhin hatte das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) fiir die Antiba-
bypillen Femovan® und Minulet® nur
ein Verbot der Erstanwendung bei
Frauen unter 30 Jahren verfiigt, da die-
se ein sehr geringes Herzinfarktrisiko
haben und so von diesem moglichen
»vorteil” keinen Nutzen hétten. Ein
ExpertInnentreffen der WHO gelangte
letztes Jahr aber zu dem SchluB, daf} es
keine Beweise fiir die Behauptung ei-
nes geringeren Herzinfarktrisikos bei
Pillen der 3. Generation gibt.” Um so
erstaunlicher sind die Gerichtsurteile,
die die vom BfArM verfiigten Anwen-
dungsbeschriankungen aufheben.

Arzneimittelsicherheit
durch Gerichte?

Die Hersteller haben jetzt vor Ge-
richt gegen das BfArM gewonnen. Das
unabhingige arznei-telegramm kom-
mentierte den negativen Entscheid des
Oberverwaltungsgericht Berlin: ,,Der
Fall habe ‘keine grundsitzliche Bedeu-
tung’ [begriindete das Gericht das Ur-
teil]. Eine katastrophale Fehlentschei-
dung, wie wir meinen, denn die Ent-
scheidung gefihrdet Menschenleben:
Befunde aus fiinf unabhingig vonein-
ander durchgefiihrten pharmakoepi-
demiologischen Studien lassen eine

Zunahme von Gesundheitsschiden und
Todesfillen erkennen. Wenn selbst dies
nicht ausreicht, die Vermarktung be-
denklicher Produkte einzuschrinken,
lassen sich kiinftig nach Marktzulas-
sung von Arzneimitteln keine Er-
kenntnisse aus Risikodaten mehr in
MaBnahmen zum Patientenschutz um-
setzen. Pharmakoepidemiologische
Forschung zu Arzneimittelrisiken ist
demnach aus Sicht der Berliner Gerich-

_ te nutzlos. Spekulative Behauptungen

von Wissenschaftlern, die von Waren-
anbietern gesponsort sind, geniigen,
um wissenschaftlich begriindete Mal-
nahmen zur Risikoabwehr wegzuwi-
schen. Die Zulassung wird zur Lizenz
zur Dauververmarktung ohne Ein-
schrinkung selbst bei lebensbedrohli-
chen Risiken.

Der Ruf nach dem Gesetzgeber ist
unpopuldr. Eine Anderung des Arz-
neimittelgesetzes scheint jedoch drin-
gend erforderlich, um die von den
Berliner Verwaltungsgerichten prakti-
zierte  Menschenleben gefdhrdende
Rechtsauslegung zu stoppen.”

21 Pharma-Brief 1/1996; 3-4/1996; 5-6/1996

22 Cardiovascular disease and hormonal contracepti-
ves: latest results, WHO Drug Information, Vol. 12,
No. 1, 1998 S. 9-10

23 Gerichte: ,Pillen“-Risiken ohne grundsiitzliche Be-
deutung? arznei-telegramm 4/1998, 5.38



Australien:
Wer zahlt, bestimmt?

Seit dem 1. Juli dieses Jahres wird
die australische Arzneimittel-
Zulassungsbehdrde vollstindig von der
Pharmaindustrie  finanziert.  Diese
Kommerzialisierung der Arzneimittel-
kontrolle wurde trotz schwerster Be-
denken von VerbraucherschiitzerInnen
und Arztlnnen, aber auch von Mitar-
beiterInnen der Behorde selbst, einge-
fithrt. Die Leiterin der Zulassungsbe-
horde, Dr. Susan Alder, beklagt den
wirtschaftlichen Druck, der jetzt auf
ihrer Arbeit lastet: ,,Wenn wir nicht in-
nerhalb von 255 Tagen [iiber eine Zu-
lassung] entscheiden, verlieren wir
25% der Gebiihren.** Peter Mansfield
von der Medical Lobby for Appropria-
te Marketing kommentierte: ,,Wer den
Sdnger bezahlt, gibt den Ton an.*”
ds)

Eine Frage der Sichtweise

Der Verband der forschenden
Arzneimittelhersteller (VFA) klagt in
seinem Jahresbericht iiber die Be-
schrinkungen, denen die Mitglieds-
firmen in der Welt ausgesetzt sind.

Dabei ist die Industrie — glaubt man
dem VFA - nicht Akteur, sondern Op-
fer der Globalisierung: ,.Die forschen-
den Arzneimittelhersteller stehen in ei-
nem weltweiten Wettbewerb, der den
Druck zur globalen Ausrichtung der
Unternehmen stetig erhoht.*” Der VFA
beklagt, daB es immer noch einige
Liander wagen, durch ,protektio-
nistische MaBnahmen" eine Explosion
der Arzneimittelausgaben zu verhin-
dern. Wir beschriinken uns auf die
Klagen- und Erfolgsliste des VFA in
der Dritten Welt. So konnten in China
,,Jdurch Intervention der EU, der WTO
sowie einzelner Herstellerverbande [...]
die Einfiihrung eines Preis- und Mar-
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genkontrollsystems abgewehrt werden.
In Zusammenarbeit mit der internatio-
nalen Pharmaindustrie soll jetzt eine
Neuregelung  erarbeitet ~ werden.*”
Auch die Deregulierung in Indien geht
dem VFA noch nicht weit genug: ,,So
gibt es nach wie vor Preiskontrollen fiir
importierte Arzneimittel.*”' In Taiwan
war die nationale Gesundheitsversiche-
rung nicht linger bereit, fiir therapeu-
tisch édhnliche Prdparate mehr zu be-
zahlen.

,,Positive Tendenzen beobachitet der
VFA in Lateinamerika. So haben dort
tiefgreifende Strukturreformen. Priva-
tisierungen und eine Liberalisierung
der Miirkte in den letzten Jahren zu ei-
nem soliden Wirtschaftsaufschwung
gefithrt. Soll heiBen, da kann man
fette Gewinne einfahren. Eine kiirzlich
von Health Action International (HAI)
durchgefiihrte Studie ergab, dafl Medi-
kamente in Lateinamerika am teuersten
sind (siche Pharma-Brief 2-3/1998).
Dennoch sind die Multis mit der Regi-
on noch nicht ganz zufrieden, denn
»die forschenden Arzneimittelherstel-
ler sind in einigen Lindern ,mit diri-
gistischen MaBinahmen, wie Preiskon-
trollen,  obligatorischer = Generika-
Verschreibung oder Substitution in
Apotheken konfrontiert [...].*" Merk-
wiirdig ist daran eigentlich nur, daf
auch Industrielinder wie z.B. die USA,
GroBbritannien und Deutschland mit
solchen MafBnahmen die Arzneimittel-
kosten zu begrenzen versuchen. (JS)

Warnung vor Sildenafil

Die Vermarktung von rezept-
pflichtigen  Arzneimitteln durch
Medienkampagnen ist ein zuneh-
mender Trend. Krasses Beispiel da-
fiir ist Sildenafil (Viagra®).

Durch die PR-Kampagne wird Sil-
denafil massenhaft verschrieben und
verkauft— nicht ohne Risiken fiir die
Benutzer. Das arznei-telegramm teilt
Jjetzt mit, daB bis zum 1. Juli 1998 be-
reits 30 Todesfille in Verbindung mit
Sildenafil bekannt geworden sind.”™

Schlappe Warnungen vor einer Feh-
leinschdtzung von  Sildenafil als
Potenzpille”, wie die der Europii-
schen Arzneimittelbehérde EMEA®
(die eine Zulassung befiirwortet), ha-
ben wenig bewirkt. Tatséchlich niitzt

der Wirkstoff nur einer relativ kleinen
Patientengruppe, die eine organisch
bedingte Errektionsstdrung hat. Silden-
afil bewirkt keine sexuelle Erregung,
sondern wirkt nur, wenn die Patienten
bereits sexuell stimuliert sind.

Arzneimittel werden vor der Zulas-
sung nur an relativ kleinen (und oft be-
sonders ausgewdihlten) Patientengrup-
pen erprobt. Seltenere, auch lebensbe-
drohliche Risiken kdnnen nicht erkannt
werden. Deshalb fordert die US Ver-
braucherInnengruppe Public Citizen
von der US-Kontrollbehorde FDA
drastische Anwendungsbeschriankun-
gen fiir Sildenafil.” Denn in den Versu-
chen fiir die Zulassung des Priparats
waren viele Patienten ausgeschlossen
worden, so Ménner mit zu hohem oder
zu niedrigem Blutdruck, Zuckerkranke,
Einnehmer von Azetylsalizylsiure oder
anderen entziindungshemmenden Me-
dikamenten, Ménner mit Herzerkran-
kungen usw. Diese Patientengruppen
sind jetzt aber eine ,Zielgruppe® fiir
die Sildenafil-Werbung, denn sie wur-
den bei der FDA-Zulassung nicht aus-
geschlossen. Auch fehlen Hinweise auf
Medikamente, die Sexualstérungen
auslosen konnen. Meist sind diese
durch andere ersetzbar, wodurch der
Gebrauch von Sildenafil in vielen Fil-
len iiberfliissig wire. Ein Teil der der
US-FDA gemeldeten Zwischenfille
mit Sildenafil bezieht sich auf eine
gleichzeitige Einnahme gerade solcher
Medikamente.

Eine tiberhastete Zulassung von Sil-
denafil in der EU kann jetzt nur noch
die EU-Komission stoppen. (JS)

24 The Pharmaceutical Industry exposed, Australische
Fernsehdokumentation des Programms ,Sunday"
vom 19.4.1998, Sendemunuskript

25 Einblicke '97, Jahresbericht des Verbandes for-
schender Arzneimittelhersteller, S. 18, Bonn 1998

26 2a0. 8. 19

27 aa0. 8. 20

28 Arzneimittelsicherheit in Not, arznei-telegramm
7/1998, S. 62 2

29 Public Statement, EMEA Opinions on Sildenafil
Citrate (Viagra), London 29.5.1998

30 Public Citizen, Petition to the FDA, 1.7.1998

,» Wir verteilen die Risiken und
gewinnen weltweit

Titel einer Anzeige des Arzneimittelherstel-
lers E.Merck iiber sein globales Geschift in
der Frankfurter Allgemeine Zeitung vom
24.6,1998




