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Vom Rauch verhiill¢

Bei Dritte Welt Zigaretten fehlen Warnungen

Rauchen schadet der Gesundheit, diese Erkenntnis setzt sich in Industrie-
lindern zunehmend in den Kopfen der VerbraucherInnen fest und sie rau-
chen weniger - zum Verdrufl der Tabakindustrie. Die grofien Tabakkonzerne
versuchen seit einiger Zeit erfolgreich, in der Dritten Welt und in Osteuropa
neue Miirkte zu erschlieBen. Warnungen vor den Gefahren des Rauchens sind
da listig. Eine Untersuchung der US-Verbrauchergruppe Public Citizen zeigt,
daB} die Industrie in der Dritten Welt viel weniger warnt.' Dies ist besonders
bedenklich, weil bereits jetzt die meisten Rauchertoten in den Lindern des
Siidens zu beklagen sind, Tendenz steigend.

Nach Angaben der Weltgesundheits-
organisation (WHO) rauchen derzeit
1,1 Milliarden Menschen, das ist unge-
fahr ein Drittel der Weltbevolkerung
iiber 15 Jahren." Gegenwirtig sterben
jéhrlich 3,5 Millionen Menschen an
den Folgen des Rauchens. Die Hilfte
der RaucherInnen stirbt vorzeitig und
verliert im Schnitt 22 Jahre ihrer nor-
malen Lebenserwartung.’

Die WHO schitzt, da 2020 jahrlich
10 Millionen Menschen an den Folgen
des Rauchens sterben werden, davon
7 Millionen in Lindern der Dritten
Welt. * Das bedeutet, daB Tabak dann
mehr Menschenleben kosten wird, als
jede andere Krankheit. Diese Prognose
ist Folge der agressiven Vermarktungs-
strategien multinationaler Tabakkon-
zerne, die die Zahl der RaucherInnen
in den Lindern des Siidens rasch wach-
sen ldBt. Wie sich in Industrieldndern
nachweisen lidBt, spiegelt die Entwick-
lung der Todesrate an Raucherkrank-
heiten den Tabakverbrauch 30-40 Jahre
zuvor wieder.

Pharma-Brief 8-9/1998

Wihrend in den USA der Tabakver-
brauch von 1990-1995 um 4,5% zu-
riickging, wuchs er im selben Zeitraum
in Asien um 8%.' Die USA sind inzwi-
schen zum weltgroBten Exporteur von
Zigaretten geworden. Der groBte US-
Hersteller, Philip Morris, schraubte
1997 seinen Gewinn im Ausland auf
die Rekordhohe von 4,5 Milliarden
Uss.'

Warnungen wirken

Wer den Tabakverbrauch senken
will, mufl an vielen unterschiedlichen
Punkten ansetzen (siehe Kasten). Un-
strittig spielen dabei die Zuriickdrin-
gung von Tabakwerbung und Warn-
hinweise eine wichtige Rolle. Mit dem
letzten Punkt hat sich die Studie von
Public Citizen auseinandergesetzt. Vor
allem fiir Linder der Dritten Welt, wo
es wenig unabhédngige Informationen
liber die Gefahren des Rauchens gibt,
wiren Warnhinweise besonders wich-
tig. Eine australische Studie hat ge-
zeigt, daB deutlichere Warnungen nicht

Liebe LeserInnen,

warum Tabak? werden Sie fragen.
Noch sind die Raucherquoten in der
Dritten Welt niedrig. Doch sind
multinationale Tabakkonzerne ge-
rade dabei, das zu dndern. Damit
verschdrfen sie die ohnehin grofien
Gesundheitsprobleme dieser Léin-
der. Die Parallelen zum Medika-
mentenhandel sind frappierend: die
Informationen sind bei beiden Pro-

dukten miserabel.

Wir bitten Sie zum Ende diesen
Jahres um eine Spende. Wir haben
einiges fiir das néchste Jahr vor.
Niiheres konnen Sie beiliegendem
Spendenaufruf entnehmen (aus Por-
togriinden leider nur im Inland).

Zundichst aber wiinschen wir Ih-

nen eine anregende Lektiire!
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nur eine hohere Aufmerksamkeit erzie-
len (44% statt vorher 17%), sondern
auch Menschen konkret vom Griff zur
Zigarette abhalten konnen: Vorher
verzichteten 7% nach Lesen des
Warnhinweises auf eine Zigarette, mit
den neuen Warnungen waren es 14%.’

Bereits 1965 wurden in den USA auf
allen Zigarettenpackungen der Auf-
druck ,,Warnung: Das Rauchen von Zi-
garetten kann ihrer Gesundheit scha-
den* gesetzlich vorgeschrieben. Seit
1984 miissen abwechselnd vier ver-
schiedene Warnungen wie ,Rauchen
verursacht Lungenkrebs, Herzkrank-
heiten, Emphyseme und kann zu
Schwangerschaftskomplikationen fiih-
ren” auf die Packungen gedruckt wer-
den. Gegenwiirtig wird in den USA
iiber eine weitere Verschirfung dieser
Warnungen diskutiert. Auch sind dra-
stische Werbebeschrinkungen und
Ausgleichzahlungen fiir die Krank-
heitskosten von RaucherInnen geplant,
sowie eine Klausel, die US-Firmen im
Ausland zu gleichen Standards zwin-
gen wiirde. Diese Forderungen werden
von zahlreichen medizinischen Ver-
binden unterstiitzt. Im Wirtschaftsaus-
schuB des US-Senats wurde der Geset-
zesvorschlag mit groBer Mehrheit an-
genommen, scheiterte aber erst einmal
im Senat. Wie grofl die Interessenge-
‘gensiitze sind, zeigen zwei Zitate: ,,Die

MaRnahmen gegen
den Rauchertod

Eine Schiiisselrolle spielt das Verhal-
ten von Jugendlichen. Denn in diesem
Alter entsteht am héufigsten Niko-
tinabhingigkeit.* Werbeverbote, hohe-
re Preise, das Verbot von Tabakauto-
maten und deutliche Warnungen vor
Erkrankungen durch Rauchen sind
ebenso wichtig wie die Férderung ei-
nes rauchfreien Milieus. Wenn Rau-
chen in der Offentlichkeit beschrdnkt
und sozial unakzeptabler wird, wenn
Voorbilder wie Lehrer, Eltern, Stars usw.
nicht rauchen, sinkt der Druck auf
Kinder und Jugendliche, mit dem Rau-
chen zu beginnen.

Grafik 1:
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Tabakexporte sollten aggressiv erhoht
werden, denn die Amerikaner rauchen
weniger,™ sagte vor einigen Jahren der
damalige Vize-Prisident der USA, Don
Quayle: Dagegen meint Lloyd Dogett,
ein Mitglied des Représentantenhauses,
der einen der Anti-Tabak-Gesetzent-
wiirfe eingebracht hat: ,,.Die Regierung
sollte nicht Geschifte mit dem Export
des Todes machen [...]. Wir miissen
verhindern, daB die Tabakkonzerne ih-
re Strafen, die ihnen in Amerika auf-
gebrummt werden, bezahlen, indem sie
Kinder in anderen Léindern von Niko-
tin abhiingig machen.*'

Zweierlei Maf

Die Studie von Public Citizen deckt
gravierende Unterschiede in der Be-
reitschaft der US-Firmen zu warnen
auf. Als Malistab dienten Warnungen
vor 10 verschiedenen Gesundheitsrisi-
ken durch das Rauchen, die in den
USA und/oder in der Europdischen
Union vorgeschrieben sind. Insgesamt
waren in die Studie 26 Dritte Welt- und
17 Industrielinder einbezogen. Wih-
rend in den USA 6 der Warnungen
vorkommen und im Durchschnitt der
Industrielidnder noch 5, sind es in der
Dritten Welt nur 1,6 Warnhinweise.
Wechselnde Warnungen sind in den
meisten Industrieldndern vorgeschrie-
ben (89%), aber nur in einem Viertel
der Linder der Dritten Welt (25,9%).

Vor Herzerkrankungen wurde in iiber
80% der Industrieldnder gewarnt, aber

nur in 23% der Dritte Welt Léander
(siche Grafik 1). Die Aussage
~Rauchen totet“ gab es fast in der
Hilfte (47,1%) der reichen Linder,
aber nur in 11,5% der Siid-Lénder.

Spezifische Warnungen fehlten in
der Hiilfte aller Fille vdllig, meist in
der Dritten Welt. Doch auch hier ist die
Lage nicht einheitlich, Thailand und
Siidafrika haben bessere Warnungen
als die USA.

Thailands Widerstand

In diesem Zusammenhang ist Thai-
land interessant. Das Land hatte den
Import von US-Zigaretten verboten,
um die Gesundheit seiner Einwohne-
rInnen zu schiitzen, die relativ wenig
rauchen. Die USA drohten Handels-
sanktionen an und klagten vor GATT
(Vorlduferin der Welthandelsorganisa-
tion WTO) gegen Import- und Werbe-
verbote. 1990 entschied GATT zwar
gegen das Importverbot, unterstiitzte
aber nachdriicklich das Recht Thai-
lands, zum Schutz der Gesundheit jeg-
liche Tabakwerbung zu verbieten,
selbst wenn dadurch neu ins Land
kommende Firmen wegen ihres gerin-
gen Bekanntheitgrades benachteiligt
wiirden. Tatsdchlich hat sich der Ein-
satz Thailands gelohnt, denn den US-
Konzernen gelang keine Ausweitung
des Marktes und der Zigarettenkonsum
blieb stabil. Ubrigens gab es 1992 auch
in 13 europiischen Lindern totale
Werbeverbote fiir Tabak.’

Pharma-Brief 8-9/1998



Deutschland fiir Tabakindustrie?

Die Europédischen Union hatte gegen
den Widerstand der Regierung Kohl
ein Werbeverbot fiir Tabakwaren be-
schlossen, das allerdings durch Aus-
nahmen und lange Ubergangsfristen
verwissert ist. Die alte Bundesregie-
rung hatte gegen das Verbot Klage vor
dem euopdischen Gerichtshof erhoben.
Die neue Gesundheitsministerin An-
drea Fischer (Biindnis 90/ Die Griinen)
iiberlegt derzeit noch, ob sie die Klage
aufrecht erhalten soll.” Es ist zu hoffen,
daB} sie die Klage in Sinne des Ge-
sundheitsschutzes zuriickzieht und den
massiven Lobbyanstrengungen der Ta-
bak- und Werbeindustrie nicht nach-
gibt. Letztere entblddet sich nicht ein-
mal zu behaupten, das Werbeverbot
werde dazu fithren, daBl nicht weniger,
sondern mehr geraucht wird."

US-Industrie zahlt

Die US-Tabakindustrie will hingegen
jetzt 1,45 Milliarden US$ fiir eine
fiinfjdhrige Anzeigenkampagne gegen
das Rauchen bezahlen. Dies geschieht

Internet-Hinweise zum
Thema Rauchen

Die WHO hat ein Programm zur Be-
kdmpfung des Rauchens. Unter dem

- Stichwort ,, Tobacco or Health” finden
sich zahlreiche Dokumente zum Thema

- Rauchen.
- www.who.int/psaltoh.htm

Die Studie iiber Warnhinweise auf Zi-
- garettenpackungen ist abrufbar unter:

www.citizen.org/hrg/what'snew/
 tobaccoltobacco.htm

Die GATT-Entscheidung zu Thailands

. TabakkontrollmaBnahmen findet man
_ unter:

- www.cptech.orglip/health/country/

_gatt-thai.html

Glaube hilft heilen

Der EinfluR von Lebenseinstellungen auf Gesundheit

An einigen Universititen in den USA wird erforscht, welchen Einfluf reli-
gitse Haltungen und Handlungen auf die Gesundheit der Bevilkerung haben.
Diese Studien geben interessante Hinweise auf mdgliche Alternativen oder
Erginzungen zur medikamentosen Therapie.

Welcher Hausarzt, welche Hausérztin
weiB nicht, daB ein groBer Teil der Pa-
tientlnnen zu ihnen mit Symptomen
kommt, die mit StreB, seelischer Bela-
stung und Kummer zu tun haben? Oma
Meier kommt einmal in der Woche
zum Blutdruckmessen, weil sie jeman-
den zum Reden bendtigt. Beim Haus-
besuch erzihlt Herr Miiller von seinen
Kindern, die ihn seit vier Wochen nicht
mehr angerufen haben. Medizinische
Diagnostik und Therapie sind héufig
weniger wichtig als Zuhodren und mit-
einander Reden. Diese Rolle des Arz-
tes / der Arztin entspricht oft mehr der
eineR SeelsorgerIn im besten Sinne.
Der Leiter des Mind-Body-Medical-
Institutes der Harvard University in
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Boston, Herbert Benson, schitzt, daB
60 bis 90 ‘Prozent aller Arztbesuche
dies Motiv haben." Benson fiihrt wei-
ter aus, daB sich vor allem PatientInnen
mit chronischen Erkrankungen von der
modernen Medizin unverstanden und
vernachléssigt fithlen und daher ihr
Heil bei GeistheilerInnen und im New
Age suchen.

Nicht nur religitse, auch andere see-
lischen Faktoren kénnen einen Einfluf3
auf die Gesundheit haben. In einer
kleinen Pilotstudie gingen 3 der Pati-
entInnen, die nur psychologisch betreut
wurden, weiter regelmdfig zu ihrer
Zahnérztin oder ihrem Zahnarzt; von
denen, die jediglich ein Beruhi-

allerdings keinewegs freiwillig, son-

dern zur Abwendung einer Klage von

46 Bundesstaaten der USA wegen rau-

cherbedingten Gesundheitsschiiden.

Dafiir sind die Tabakkonzerne bereit,

nicht nur Werbung gegen die eigenen

Interessen zu zahlen, sondern innerhalb

der nichsten 25 Jahre auch 206 Mil-

liarden US$ an das Gesundheitssystem

zur Kompensation von Behandlungs-
kosten der durch Rauchen verursachten

Krankheiten zu iiberweisen.”

1 Public Citizen, Smokescreen, Double Standards of
U.S. Tobaccon Companies in International Cigarette
Labeling, Washington, 9.9.1998

2 WHO, Tobacco Epidemic: Health Dimensions, Fact
Sheet No. 154, Genf, Revised Mai 1998

3 R, Borland, Tobacco health warnings and smoking-
related cognitions an behaviours. In: Addiction
1997, 92, 8. 1427-1435; zitiert nach FuBnote 1

4 The Search for El Dorado, Economist, 16.5.1992;
zitiert nach Fulinote 1

5 WHO, Tobacco Use by Children, Fact Sheet No.
197, Genf, Mai 1998

6 Roemer, R., Legislative Action to Combat the
World Tobacco Epidemic, 2nd Edition, Genf: World
Health Organization, 1993

7 Bonn erwigt Verzicht auf Klage gegen Werbever-
bot, Frankfurter Rundschau 13.11.1998

8 Reklame macht viel Kummer, Frankfurter Rund-
schau 14.11.1998

9 US-Tabakkonzerne wollen 340 Milliarden zahlen,
Frankfurter Rundschau 16,11.1998

gungsmittel gegen ihre Angste be-
kommen hatten, dagegen nur jede/r
Siebte."

Dies ist die eine Seite der Medaille. -
Die andere besteht in der Frage, die
sich besonders WissenschaftlerInnen in
den USA seit einigen Jahren stellen:
Profitieren PatientInnen vom Glauben
an ein hoheres Wesen, von Religion
und Spiritualitit? Eines der groBten
Forschungszentren dieser Richtung ist
das Centre for the Study of Religion /
Spirituality and Health der Duke Uni-
versity in Durham (USA), in dem in-
teressante Ergebnisse zusammengetra-
gen wurden. Dabei wurden nur Studien
beriicksichtigt, die den Kriterien der
naturwissenschaftlichen Medizin ge-
niigen.

Glaube und Blutdruck

Erforscht wurde unter anderem der
Zusammenhang von Religiositit und
Bluthochdruck bzw. Depression.

Da in den USA 90% der religits ori-
entierten Menschen aus dem jiidisch-
christlichen Kontext stammen, spiegelt



sich dieser Hintergrund in den Ergeb-
nissen der Studien wieder.

Bei 3.963 dlteren Personen (65 Jahre
und &lter) wurde die Beziehung von
Religiositit und Bluthochdruck er-
forscht, mit folgenden Ergebnissen:”

¢ Der diastolische Blutdruck von
Menschen, die hiufig (einmal in der
Woche und mehr) zur Kirche gehen, ist
signifikant niedriger als von solchen,
die nie oder unregelmiBig Gottesdien-
ste aufsuchen. Dasselbe gilt fiir Perso-
nen, die regelméBig (tdglich oder ofter)
beten, meditieren oder in der Bibel le-
sen.

¢ Unter denen, die zu beiden Grup-
pen gehoren (regelmiBiger Kirchgin-
ger und tégliches Gebet), ist die Wahr-
scheinlichkeit um 40% niedriger als in
der Vergleichsgruppe, einen diastoli-
schen Blutdruckwert iiber 90 mm Hg
zu haben.”

¢ Ein niedrigerer Blutdruck konnte
bei dem Personenkreis, der lediglich
religise Sendungen im Radio oder
Fernsehen hirte beziehungsweise sah,
nicht festgestellt werden.

In einer weiteren Studie wurden 94
depressive PatientInnen untersucht. Bei
denen,” die an ein hdoheres Wesen
glaubten und daraus Kraft schopften,
war die Zeit, bis eine symptomfreie
Phase einsetzte, deutlich kiirzer." Au-
Berdem wurden 850 dltere Manner un-
tersucht, die aus verschiedenen (nicht-
psychiatrischen) Griinden im Kranken-
haus lagen. Diejenigen, die religits
eingestellt waren, hatten ein deutlich
niedrigeres Risiko, depressiv zu wer-
den. Je schwerer die Erkrankung war,
desto klarer trat diese Beziehung zu
Tage."”

Ahnliche Studien wurden auch an
anderen Orten durchgefiihrt. Von 212
Studien bescheinigten 160 einen posi-
tiven EinfluB religioser Faktoren auf
die korperliche Gesundheit.”

Wie lassen sich die Ergebnisse erkla-
ren? Sind es ohnehin die Gesiindesten
unter den Alteren, die regelmiBig
Gottesdienste aufsuchen, meditieren
oder beten? Harald Koenig, der an die-
sen Untersuchungen beteiligt war,
schlieBt das nicht aus, da bei den mei-
sten religiosen Gruppen viele riskanten
Verhaltensweisen verpont sind — wie
iibermiBiges Essen und Trinken oder
Drogengebrauch.”

4

Doch ist dies wohl keine ausreichen-
de Erklédrung fiir die in den Studien ge-
fundenen Unterschiede. In vielen von
Koenigs Untersuchungen haben Men-
schen, deren Religiositdt sich im An-
schauen oder Zuhoren religidser Sen-
dungen erschopft, schlechter abge-
schnitten als ,,echte Gottesdienstbesu-
cherInnen®. Er glaubt daher, daB Ritua-
le und die Anwesenheit anderer gleich-
gesinnter Menschen eine groBe Rolle
spielen. Das soziale Netzwerk, das reli-
giose Gruppen gerade in der stark vom
Individualismus geprigten Gesellschaft
der USA bieten, ist sicher ein entschei-
dender Faktor, wie auch Benson von
der Harvard University ausfiihrt.

Die WissenschaftlerInnen suchen
nach den neurophysiologischen Ent-
sprechungen fiir diese Phdnomene und
haben sie teilweise gefunden. Wihrend
psychischer StreB, Angst oder Depres-
sionen den Kérper zur Ausschiittung
von Hormonen (wie Adrenalin oder
Cortison) veranlassen, die im Ubermal
den Korper schadigen, bewirken Me-
ditation, Gebet und Entspannung das
Gegenteil und tragen so zur Gesun-
dung bel.

Konnen religitse Uberzeugungen
oder bestimmte Lebenseinstellungen
direkten Einfluf auf die Physiologie
und Gesundheit von Menschen haben?
Die Medizin hat diesen Aspekt der
Heilung lange aus ihrem Blickwinkel
verbannt und ihn EsoterikerInnen
iiberlassen. In Studien wie die von Ko-
enig und Kolleglnnen geht es nicht
ums Gesundbeten, um Wunderheilun-
gen oder iibernatiirliche Phéinomene.
Die Ergebnisse lassen sich physiolo-
gisch, soziologisch und psychologisch
interpretieren und erkldren. Solche
Studien bringen diese Fragen zuriick in
die Wissenschaft. Medizin, Geistes-
und Naturwissenschaft konnen sich
ndher kommen, wieder voneinander
lernen und ihre Ergebnisse in den
Dienst derer stellen, fiir die sie da sein
sollten: in den Dienst der Menschen.

Der Wahrheitsgehalt der Religion,
sowie ihr Ge- und MiBlbrauch, ist hier-
bei nicht das Metier der Medizin. Viel-
mehr ist die Aufgabe dieser Fakultit
zwischen Natur- und Geisteswissen-
schaften, den Beitrag von Religion und
Spiritualitdt fiir die Gesundheit der
Menschen zu erforschen und ihre Wir-
kungsmechanismen zu ergriinden.

Die Ergebnisse zeigen, da} es Alter-
nativen und Erginzungen zu einer rein
medikamentosen Therapie gibt. Diese
Forschungsergebnisse wieder Teil der
Heil-Kunst werden zu lassen, konnte
die Medizin ein ganzes Stiick voran-
bringen. (CF)

Heilkrauter und
Konsumentinnenschutz

Heilkrduter sind fiir viele Menschen
in der Dritten Welt die einzige zuging-
liche Medizin. Sie haben in den letzten
Jahren auch in Industrielindern an Be-
liebtheit gewonnen. Viele PatientInnen
ziehen sie ,,chemischen® Medikamen-
ten vor. Heilkrduter werden als unge-
fahrlich, wirksam und nebenwirkungs-
arm eingestuft, sind das aber nicht im-
mer.

Das Uppsala Monitoring Centre in
Schweden hat im Auftrag des Interna-
tionalen Medikamenteniiberwachungs-
programms der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) begonnen, Daten iiber
Sicherheit, Giftigkeit, Nebenwirkungen
und Kontraindikationen der Pflanzen
aus aller Welt zusammenzutragen.
Daraus wird moglichst bald eine inter-
national anerkannte Monographie mit
einheitlichen Pflanzenbezeichnungen
entwickelt. " Das nur verstreut vorhan-
dene Wissen wird so systematisiert und
allgemein zuginglich gemacht. Dies
wird eine sinnvolie Anwendung von
Heilpflanzen erleichtern. (CF)

10 L. Wess, Gesund und gelassen mit Gebet und Got-
tesdienst, Publik Forum, 10. Juli 1998, §. 6-9

11 Frankfurter Rundschau Mittel gegen Zahnarzt-
Angst 2,1.98,

12 G. Harald et al., The Relationship Between Reli-
gious Activities and Blood Pressure in Older Adults,
International Journal of Psychiatry in Medicine,
August 1998

13 Dieser Wert gilt als Grenzwert fiic krankhaften Blu-
thochdruck.

14 Harald G. Koenig et al., Religiousity and Remission
of Depression in Medically 111 Older Persons, Ame-
rican Jfournal of Psychiatry, 4.4.1998, 8. 536-542

15 Harald G. Koenig et al., Religious Coping and De-
pression Among Elderly, Hospitalized Medically 11l
Men, American Jowrnal of Psychiatry, Nr. 149,
12,12,1992, 8. 1693-1700

16 C. Schneider-Harprecht, Gott heilt miit, Die Zeit, Nr.
42, B.10.1998 ; .

WHO Drug Information Vol. 12, No. 3, 1998, S. 142-
143
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LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Schwedische Behorde
+ Hoechst:
»Kein Interessenkonflikt”

Mit Erstaunen nahmen wir zur
Kenntnis, dall der Chef der Schwe-
dischen Arzneimittelrisikoiiberwa-
chung jetzt fiir Hoechst arbeitet. Die
Behorde sieht keine Probleme.

Anfang Dezember wird in Stock-
holm: ein Symposium zur Uberwa-
chung von Arzneimittelrisiken veran-
staltet — zu Ehren des 50jdhrigen Be-
stehens der Weltgesundheitsorganisati-
on (WHO). Einer der Sprecher, Dr.
Bengt-Erik Wiholm, firmiert dort als
Direktor der Pharmakoepidemiologie
und Arzneimittelsicherheit der Schwe-
dischen Medikamentenkontrollbehorde
und als Direktor der globalen Arz-
neimitteliiberwachung von - Hoechst
Marion Roussel.

Wiholm ist seit Jahren leitender Mit-
arbeiter der Schwedischen Arzneimit-
telzulassungsbehorde. Bereits in den
80er Jahren wirkte er an der von
Hoechst iniitierten und gesponsorten
Boston Studie mit. Das Ziel dieser um-
strittenen Studie war es, den risikorei-
chen Schmerzwirkstoff Metamizol
(Novalgin® u.a.) zu entlasten. Uberra-
schend lieB Schweden im September
1995 Metamizol nach jahrelangem
Verbot wieder zu. Wiholm war an der
Entscheidung wegen Befangenheit an-
geblich nicht beteiligt.

Jetzt geht Wiholm voriibergehend zu
Hoechst. Die Schwedische Behorde
sieht keinen Interessenkonflikt,
schlieBlich sei Wiholm ja beurlaubt.”
Es soll Menschen geben, die glauben
immer noch, die Aufgabe solcher Be-
horden sei es, die Gesundheit der Ver-
braucherInnen zu schiitzen. (JS)
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Verbesserungsbediirftig

Arzneimittelzulassung in der Europaischen Union

Immer mehr Arzneimittel werden in der Européischen Union zentral zuge-
lassen. Dafiir ist die European Agency for the Evaluation of Medicinal Pro-
ducts (EMEA) in London zustéindig. Wiederholt wurde sie von Fachzeitschrif-
ten und Verbrauchergruppen wegen mangelnder Durchsichtigkeit angegrif-
fen. Wir berichteten wiederholt im Pharma-Brief."” Jetzt sind erste Erfolge der
Kritik zu sehen, aber der Weg zu Entscheidungen, die rational nachvollzogen
werden konnen, ist noch weit. Dies zeigte ein Treffen in London.

Ende Juni 1998 kam nach langer
Verzidgerung ein Workshop zwischen
der Internationalen Gesellschaft unab-
héngiger Arzneimittelzeitschriften
(ISDB) und der Londoner Behorde
zustande. Dort wurde eine ausfiihrliche
Analyse der EMEA-Informationen
durch ISDB vorgestellt und diskutiert.

Die EMEA macht mehr von ihrer
Entscheidungen offentlich als andere
Behorden, aber lingst nicht genug.
Warum ist Transparenz so wichtig?
Erst die vollstindige Kenntnis der
Studien zu Wirksamkeit und Sicherheit
und die Dokumentation der Entschei-
dungsgriinde ermdoglichen ein sicheres
Urteil iiber den Stel-
lenwert eines neuen
Medikaments. Voll-
standige Informatio-
nen sind aber auch
fiir den richtigen Ein-
satz eines Mittels in
der Therapie wichtig.

Das wichtigste Dokument, das die
EMEA iiber ein neues Medikament
herausgibt, ist der EPAR,”eine offent-
liche Bewertung des Arzneimittels. Er
enthédlt eine Zusammenfassung von
Studien, die zur Wirksamkeit des Arz-
neimittels durchgefiihrt wurden sowie
eine kurze Begriindung fiir die Zulas-
sungsentscheidung, die Fachinformati-
on fiir Arztlnnen sowie den Beipack-
zettel. Der EPAR gibt aber manchmal
nur 1% der Informationen wieder, liber
die die Behorde insgesamt verfiigt.”
Der Rest bleibt geheim. Die Begriin-
dung dafiir ist der nirgends genau de-
finierte Begriff ,,vertrauliche Angaben
kommerzieller Art“” die die EMEA
vor Veroffentlichung zu streichen habe.

Die ISDB analysierte 9 EPARs, um
zu zeigen, daB es berechtigte Zweifel
an der Vollstindigkeit und Schliissig
keit der Zulassungsentscheidungen
gibt. Einige wichtige Kritikpunkte wa-
ren:

¢ Die Informationen iiber klinische
Studien war von EPAR zu EPAR sehr
unterschiedlich, selten vollstindig und
bezog sich ausschlieBlich auf Unterla-
gen, die der Hersteller selbst einge-
reicht hatte.

¢ Meinungen externer ExpertInnen
oder anderer Zulassungsbehorden wur-
den in die Erwigungen nie mit einbe-
zogen. Z.B. verschweigt das EPAR fiir
Riluzole die in
der Fachpresse

gefithrten  Kon-
troversen iiber
. methodische Feh-

ler in den Studi-
en.

¢ Risiken wer-
den in der Bewertung der Behorde
mitunter nicht erwihnt. So wird im
EPAR fiir eine besondere Zubereitung
von Doxorubicin behauptet, es sei si-
cherer als herkommliches Doxorubicin,
obwohl die neue Zubereitung ein hhe-
res Risiko von Herzschaden hat.

Da die EMEA auf viele Kritikpunkte
keine unmittelbare Antwort geben
konnte, bleibt abzuwarten, wieviel sich
dndern wird. Der Direktor der EMEA,
Fernand Sauer versprach offentlich ei-
ne Antwort auf die ISDB-Kritik bis
zum Ende diesen Jahres.”

Einige Verbesserung hat es schon
jetzt gegeben. So werden in den EPARs
nun die Berichterstatter genannt, das

5



sind die beiden nationalen EU-
Behorden, die die Bewertung des Arz-
neimittels vorbereiten. Damit wurde
eine alte Forderung der KritikerInnen
erfiillt. Sauer versprach auch, ab 1999
eine Liste der abgelehnten Priparate
mit Begriindung fiir die Zuriickwei-
sung zu verdffentlichen.” Diese Liste
hitte vor allem fiir Lander der Dritten
Welt eine wichtige Bedeutung, wiirde
sie damit doch besser vor zweifelhaften
Neueinfiihrungen geschiitzt.

Uberraschend hat die EMEA am 17.
November erstmals ein Medikament-
vorlaufig verboten, das Parkinsonmittel
Tolcapone. Damit ging die EMEA
weiter als die US-FDA, die nur An-
wendungseinschrankungen verfiigte.

Sicher ist im Rahmen der bestehen-
den EU-Gesetzgebung noch mehr
Transparenz moglich, aber wirklich
vollstandige Information wiirde wohl
nur ein ,,EU-Freedom of information
act” ermdoglichen. Letztlich geht es
aber nicht nur um mehr Transparenz,
sondern auch um schérfere Kriterien
fiir die Zulassung. Denn bei einigen
von der EMEA zugelassenen Arz-
neimitteln gibt es Zweifel an ihrer
Wirksamkeit oder Sicherheit. (JS)

I8 Brief von der schwedischen Medical Products
Agency an die BUKO Pharma-Kampagne vom
5.11.1998

19 Pharma-Brief 2/1997,
2/1994, 8. 1-2

20 European Public Assessment Report

21 Kamram Abbassi/Andrew Herxheimer, The Euro-
pean Medicines Evaluation Agency: open to criti-
cism, Britixh Medical Journal 317, 3.10.1998,
S. 898

22 Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, Artikel 12, Nr. 4.

23 Fernand Sauer, European Medicines Evaluation
Agency is ahead of national licensing authorities
(letter), British Medical Journal, 17.10.1998,
5. 1078
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Das dicke Ende .

Warum Anti-Fettpillen keine Losung sind

Essen soviel Mann und Frau méchte und gleichzeitig abnehmen, dies gilt als
Traum. Und was vernehmen unsere erstaunten Ohren: dieses Wunder soll

wahr geworden sein.

Das neue ,,Wundermittel“ heifit Xe-
nical® (Wirkstoff: Orlistat) und kam
kiirzlich von der Firma Hoffmann-La
Roche auf den Markt. Bisherige
~Schlankheitsmittel“ beruhten darauf,
daff sie zentral den Appetit ziigelten.
Xenical dagegen hemmt die Aufnahme
von Fett im Darm, was eine Gewichts-
abnahme erleichtern kann. Als unan-
genechme Nebenwirkungen kommt es
bei einem Drittel der Patientlnnen zu
Fettstiihlen, die durch eine fettreiche
Kost verstirkt werden. Bei 20% nimmt
das Stuhlvolumen zu, 18% haben in
Folge des Medikaments Fettflecken in
ihrer Unterhose und 10% verspiiren ei-
nen plotzlichen und heftigen Stuhl-
drang. Schlimmer noch — in den USA
kam in klinischen Studien der begriin-
dete Verdacht auf, daB unter Orlistat
mehr Frauen an Brustkrebs erkranken.
So wird in Neuseeland in der Ge-
brauchsinformation auch auf diese Ge-
fahr hingewiesen, nicht aber in
Deutschland.™

Aber — so suggerieren uns die Medi-
en — dafiir nehmen wir beim Essen ab.
Der Traum wird wahr, allerdings auch
mit dem Medikament nur dann, wenn
die Patientlnnen weniger essen als zu-
vor, Dann nahmen sie in einer kontrol-
lierten Langzeitstudie nach 50 Wochen
im Mittel um 10,3 kg ab (die Placebo-
gruppe um 6,1 kg).” Anders ausge-
driickt: Orlistat reduziert die aufge-
nommenen Energiemenge um hoch-
stens 156 kcal / Tag. Es diirfte sogar
noch weniger sein, da einige der Pati-
entlnnen in der Untersuchung wahr-

scheinlich auch die tédgliche Fettmenge
reduziert haben, um die unangenehmen
Fettstiihle zu vermeiden.™

Der neue Mythos, daff PatientInnen
mit dem neuen Medikament alles, was
sie wollen, essen diirfen und gleichzei-
tig abnehmen, ist barer Unsinn. Ein
Medikament einzunehmen, um 156
kcal/Tag — einen geringen Bruchteil
des Tagesbedarfs — mehr essen zu kon-
nen, halten wir fiir eine gefihrliche und
falsche Entwicklung. Wie auch bei Sil-
denafil (Viagra® (wir berichteten im
Pharma-Brief 6/98) verschwimmen bei
Orlistat die Grenzen des medizinisch
sinnvollen und des reinen Hedonismus
mehr und mehr. Pharmaindustrie und
Medien suggerieren die Tablette ,fiir
jeden Fall“. Eine Anderung des Le-
bensstils wird scheinbar unnétig. Da-
durch verschieben sich die L&sungs-
muster: Gesundheit wird zum kaufli-
chen Produkt, fiir das man personlich
nichts mehr leisten muB, die Phar-
maindustrie suggeriert die passende
Tablette fiir jede UnpiBlichkeit,
Schwiichen werden von ihr zu einem
ginzlich iiberfliissigen Teil menschli-
chen Lebens erklirt.

Aussagen iiber positive Auswirkun-
gen auf bestimmte Blutwerte (Chole-
sterin u.a.) sind mehr als fraglich. Bis-
her gibt es dazu weder Langzeitstudien
noch Hinweise darauf, da} Orlistat die
Lebenserwartung giinstig beeinflussen
wiirden."”

Unseres Erachtens gehoren Medika-
mente wie Orlistat oder Sildenafil erst
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gar nicht auf den Markt. Es sind Medi-
kamente, die (oft) keine sind, Lifesty-
le-Medikamente. Gibt es bei Sildenafil
noch wenigstens ein medizinisch sinn-
volles Indikationsgebiet, scheint uns
dies bei Orlistat géanzlich ausgeschlos-
sen. Jede Form des Ubergewichts wird
durch Xenical® zur Krankheit erklirt,
die man medikamentts behandeln
mufl. Auch bei den wenigen Formen
der Fettsucht, die eine organische Ur-
sache haben, ist ein Medikament, das
einzig und allein die Aufnahme von
156 kcal/Tag verhindert, dafiir aber
einige unangenehmen Nebenwirkun-
gen hat und die Gefahr eines erhohten
Brustkrebsrisikos birgt, mehr als tber-
fliissig. Ganz bestimmt bekampft es die
in den allermeisten Fillen gesell-
schaftlichen und psychischen Ursachen
des Ubergewichts in keiner Weise.

\ Daher fordern wir, Xenical® vom

Markt zu nehmen und die Entwicklung
weiterer Lifestyle-Medikamente ein-
zustellen. (CF)

Presse-Echo

Immer wieder lésen Pharma-Brief
Artikel Meldungen in anderen Medien
aus. So war der Artikel zur Einfiihrung
von Thalidomid in den USA (6/1998)
Publik Forum einen Beitrag wert. Die
Frankfurter Rundschau berichtete aus-
fithrlich iiber unseren Beitrag zur An-
tibiotikaresistenz (7/1998), dem WDR
war das Thema eine Nachrichtenmel-
dung wert.

24 arznei-telegramm, 9/98, 8. 71-78

25 Der Arzneimittelbrief, September 1998, S. 68-69

26 British Medical Journal, Volume 317, September
1998, §. 830-831
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WHO warnt vor
~ Antidepressiva

Im Pharma-Brief 2-3/1998 hatten
wir tiber das Abhédngigkeitsrisiko von
SSRI-Antidepressiva berichtet. ArztIn-
nen verschreiben diese Mittel oft
leichtfertig in der Annahme, daf} die
neueren Antidepressiva im Gegensatz
zu Tranquilizern wie Valiam® nicht ab-
hidngig machen konnten. Jetzt warnt
die Weltgesundheitsorganisation davor,
Abhingigkeitsrisiken bei SSRI-
Antidepressiva zu iibersehen. Die
WHO hilt Berichte iiber Entzugser-
scheinungen fiir so gravierend, daf} sie
grundsitzlich empfiehlt, den Entzug
von SSRI-Antidepressiva #rztlich ge-
nau zu iiberwachen.”

Apotheken aktiv

Nicht ohne Widerspruch ist unser
Beitrag ,,Apotheker selbstlos* im
letzten Pharma-Brief geblieben. Da-
bei kamen auch interessante Vor-
schlidge, die wir Thnen nicht vorent-
halten wollen.

Ausgangspunkt war die Aussage ei-
nes fiihrenden Apothekenfunktionirs,
der Geld durch bessere Beratung der
KundInnen einsparen mdchte, die mit
preiswerteren und weniger Préparaten
nach Hause gehen sollen. Wir hatten
eingewandt, dal} dieses an sich 16bliche
Vorhaben den wirtschaftlichen Interes-
sen der ApothekerInnen widerspricht,
deren Einkiinfte direkt von ihrem Um-
satz abhingen.

Ein Leser des Pharma-Briefs verwies
auf die Erfahrung mit seiner Apotheke,
die sogar eine Umsatzsteigerung erzie-
len konnte. Es sprach sich unter Ver-
braucherInnen schnell herum, daf3 man
dort eine gute Beratung erhilt. So wur-
de der geringere Pro-Kopf-Umsatz
durch mehr KundInnen iiberkompen-
siert. Trotzdem stimmen dieser und
viele andere Apothekerlnnen der For-
derung zu, das Honorierungssystem zu
verandern. So konnte z.B. eine Rezept-
pauschale eingefiihrt werden. Dies Sy-
stem funktioniert in den Niederlanden
schon seit Jahren erfolgreich. (JS)

27 Selective serotonin re-uptake inhibitors and with-
drawal reactions, WHO Drug Information Nr.3,
1998, 8. 136-138

Lobbypolitik
Seminar 29.-31.1.1999

Kritische Gruppen haben in den
letzten Jahren teilweise ihre Haltung
zu Lobbyarbeit stark verindert. Dies
ist AnlaB fiir ein Seminar des BUKO
»Im Dunstkreis der Macht — Dritte
Welt Gruppen und Lobbyarbeit*.

Das urspriinglich fiir Oktober diesen
Jahres geplante Lobbyseminar muBte
auf Januar 1999 verschoben werden.
Das Seminar hat durch die neue rot-
griine Regierung noch an Aktualitit
gewonnen. Durch die Teilhabe an der
Macht von Biindnis 90/ Die Griinen
gibt es jetzt eine kritische Stimme we-
niger.

Ist Lobby tatsdchlich ein wichtiges
Werkzeug, politische Verdnderungen
zu erreichen? Oder ist Lobbyarbeit eéi-
ne Aktionsform, die Basisgruppen aus-
schlieBt und keine wirklichen Verdnde-
rungen bewirken kann? Mit Referent-
Innen aus unterschiedlichen entwick-
lungspolitischen Zusammenhingen
werden wir diese Themen diskutieren
und auch die Frage, in welchem Ver-
hiltnis sich Lobby- zu Offentlichkeits-
arbeit und anderen Aktionsformen be-
findet.

Ort: Bonn, Teilnahmebeitrag incl. Vollverpflegung:
80 DM (60 DM fiir Mitgliedsgruppen).

" Anmeldung

Q Ich nehme am Lobby-Seminar
des BUKO vomn 29.-31.1.1999 in Bonn feil

3 zum Normalpreis (80 DM}
O zum Mitgliederpreis (60 DM)

INGITIBY .ot seraboi dsaasiams iR ovas i asns
Gruppe: ..
SHOBE: oo m st At b
T Pl o e o L C A e .

O Ich habe den Teilnahmebeitrag als
Verrechnungsscheck beigelegt

Q Ich habe den Betrag auf das Konto des
VZF/BUKO 234389 bei der EDG Kiel Giber-
wiesen (BLZ 210 602 37)
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Falschern auf der Spur

Wir berichteten wiederholt iiber
den Tod von 88 Kinder in Haiti
durch vergifteten Fiebersirup.” Die
deutsche Firma Helm war in die Lie-
ferung des giftigen Rohstoffs verwik-
kelt. Die US-Zulassungsbehirde
FDA half Haiti bei der Suche nach
den Titern. Jetzt wurden die Er-
gebnisse veroffentlicht.”

Zunichst hatte die FDA die Reste
des verunreinigten Glyzerins in Haiti
untersucht. Zwei Trommeln enthielten
noch geniigend Riickstinde fiir eine
Analyse. Sie enthielten zwischen 16
und 26% giftiges Diethylenglykol
(DEG). Die FDA suchte den Lieferan-
ten, die niederldndische Helm-Tochter
Voss auf und untersuchte eine Probe
der Lieferung: Sie enthielt 21% DEG
und nur 11% Glyzerin statt der dekla-
rierten 95%. Voss hatte selbst eine
Analyse durchgefiihrt und dem chine-
sischem Lierferanten mitgeteilt, dafB
die Sendungnur 53% Glyzerin enthalte.
Voss unterlieB es aber, die bereits auf
dem Seeweg nach Haiti befindliche
Giftfracht zu stoppen.

Uber einen ebenfalls verwickelten
deutschen GroBhidndler ermittelte die
FDA den chinesischen Lieferanten und
den Hersteller. Als die FDA in China
ankam, hatte der Hersteller eine neue
Produktionsstitte bezogen und — ent-
gegen den iiblichen Gepflogenheiten —
alle Aufzeichnungen und Proben ver-
nichtet. Angeblich hatten sowohl der
Hersteller als auch der GroBhindler in
China die Ungliickslieferung getestet.
Aber die Orginal-Testzertifikate waren
verschwunden,

Die WHO hat im Mai 1998 ein Tref-
fen organisiert, wo iiber einen besseren
Schutz vor minderwertigen Grund- und
Hilfsstoffen diskutiert wurde.” Die

« Schwierigkeit besteht in der langen
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Handelskette fiir solche Stoffe. Des-
halb entspricht der Inhalt einer Sen-
dung durch hiufiges Umpacken, Neu-
etikettieren, Verwechslungen, aber
auch bewuBtes Panschen, oft nicht
mehr dem was die Fabrik verlassen
hatte. Die WHO fordert als Konse-
quenz aus den Risiken der gegenwiirti-
gen Marktsituation ein Biindel von
MaBnahmen. So soll die Produktion
von Ausgangsstoffen in allen Lindern
einer gesetzlichen Kontrolle unterwor-
fen werden. Eine gute Herstellungs-
praxis sollte durch regelméBige Inspek-
tionen von Herstellern und Freihiifen
sichergestellt werden. Die Weiterverar-
beitung von Ausgangsstoffen sollte nur
erlaubt sein, wenn auch Labors zur
Qualitdtskontrolle zur Verfiigung ste-
hen. Hindler sollten verpflichtet wer-
den, die Herkunft des Stoffes liickenlos
zu dokumentieren, auch Umetikettie-
rungen miiften protokolliert werden.

Diese Forderungen zur Verbesserung
der Arzneimittelsicherheit bieten auch
in Deutschland jede Menge Hand-
lungsbedarf fiir Bund und Lénder. Da-
bei geht es sowohl um neue gesetzliche
Bestimmungen als auch um eine In-
tensivierung der Uberwachung. Juristi-
sche Folgen hat der Haiti-Skandal bis-
lang iibrigens keine gehabt. Die Staats-
anwaltschaft in Hamburg ermittelt im-
mer noch, Auskiinfte sind nicht zu er-
halten. (JS)

Muttermilch
statt Milchpulver

Das Internationale Babynahrungs-
aktionsnetzwerk (IBFAN) wurde mit
dem alternativen Nobelpreis ausge-
zeichnet,”

IBFAN kimpft gegen die aggressive
Vermarktung von Muttermilchersatz-
produkten. Diese Vermarktung, fiir die
vor allem der Nestle-Konzern in die
Schlagzeilen geriet, hat in Landern des
Siidens dazu gefiihrt, daB8 jihrlich 1,5
Millionen Kinder sterben, weil sie kei-
ne Muttermilch erhalten. Nestle und
andere Firmen gaukeln durch subtile
Werbung nach wie vor Miittern vor,
daf ihre Produkte besser seien als
Muttermilch — mit oft tédlichen Kon-
sequenzen. Gegen den seit 1981 von
der Weltgesundheitsorganisation ver-
abschiedeten Verhaltenskodex zur Ver-

marktung von Muttermilch-Ersatz-
produkten verstoBen die Konzerne oder
setzen die Regierungen verschiedener
Lénder massiv unter Druck, den Ver-
haltenskodex erst gar nicht in nationale
Gesetze umzusetzen. So werden in Kli-
niken in rauhen Mengen kostenlose
Proben verteilt, wodurch die Milch-
produktion der Miitter mangels Stillen
versiegt. Die Miitter konnen die Warn-
hinweise — sollten sie auf der Packung
stehen— oft nicht lesen- Wir freuen uns,
dafl durch die Vergabe des alternativen
Nobelpreises an IBFAN dieses Thema
wieder mehr ins Blickfeld der Offent-
lichkeit gerit. (CF)

Weitere Informationen erhalten Sie bei der deut-
schen IBFAN Gruppe Aktionsgruppe Babynahrung,
Untere Masch Str. 21, D-37073 Géttingen, Tel
0551-531034, Fax 0551-531035,

e-mail: actionbabyfood@oln.comlink.apc.org
Internet: www.comlink.apc.org/actionbabyfood

\d’

Pakistan: Multis wollen
hohere Preise

1993 hatte die Regierung die Medi-
kamentenpreise  freigegeben.  Das
fiihrte zu so hohen Steigerungen, daB
im November 1996 ein Preisstop ver-
fiigt wurde. Jetzt will die Regierung
auf Druck multinationaler Pharmakon-
zerne die Preise um 13% erhéhen, ob-
wohl viele Firmen den Preisstop igno-
riert haben.” Dabei intervenierten wohl
auch etliche Botschafter aus Industrie-
lindern.” The Network, eine Organsia-
tion kritischer Arztinnen und Verbrau-
cherlnnen, hat gegen die Erhéhungen
protestiert. Die Regierung entferne sich
damit von ihrem Ziel, bis zum Jah
2000 eine Gesundheitsversorgung fiir="
Alle aufzubauen.

28 Pharma-Brief 5/1997, S. 1-3; 6/1997, 8. 8; 1/1998,
S.8

29 G. Pierce, Glycerol contaminated with diethylene
glycol, WHO Drug Informarion Nr.3, 1998, S. 129-
130

30 Control and safe trade in starting materials for
pharmaceuticals: recommendatios, WHO Drug In-
Sformarion Nr.3, 1998, S, 134-135

31 Kampf gegen Milchpulver ausgezeichnet, Die Tuges-
zeitung, 8.10.1998,

32 Dawn (Pakistan) 12. und 13.11.1998

33 e-drug Brief von The Network, 16.11.1998

Lwww.immuno.de: Zecken im Inter-
net*

Titel eines Beitrags iiber Immuno in Medi-
kament & Meinung, Mai 1998.
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