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Bereits bei der Zulassung gab es Zweifel, ob die eingereichten
Studien einen Nutzen von Voxelotor belegen konnen. Wie-
der einmal zeigt sich, dass es wichtig ist, patientenrelevante
Endpunkte in den Mittelpunkt zu stellen.

Das wichtigste Symptom der Sichelzellanidmie sind sogenannte
vasookklusive Krisen. Das sind durch die Krankheit bedingte
Verstopfungen der Blutgefifle, die sehr schmerzhaft sind, zu Or-
ganschiden fithren und lebensbedrohliche Thrombosen auslosen
konnen.

Vorteile zeigten sich fiir Voxelotor in Studien aber nur bei einem
Laborwert: Es gab eine leichte Zunahme der roten Blutkorper-
chen. Mehr rote Blutkdrperchen sollten eigentlich helfen, vaso-
okklusive Krisen zu reduzieren. Aber genau dieses fiir Betroffene
wichtige Ziel wurde in den Zulassungsstudien nicht erreicht.!

Harte Nutzennachweise fiir Voxelotor fehlten

Als der Hersteller* den Zulassungsantrag in den USA einreichte,
befand die zustindige Behorde, die Food and Drug Administra-
tion (FDA) zunichst, dass die leichte Verbesserung des Blutwer-
tes kein tiberzeugender Hinweis auf einen tatsichlichen Nutzen
sei.

Fortsetzung §. 2

Zulassungspolitik

LIEBE LESERIN, LIEBER LESER,

manche Artikel méchte man gar nicht schreiben miissen. Gleich
zweimal geht es um die aktuelle Gesundheits- und Entwick-
lungspolitik der USA. Am stirksten bekommen die Streichun-
gen HIV-positive Menschen im Globalen Siiden zu spiiren, ihre
Medikamentenversorgung ist akut gefihrdet. Die Kiirzungen

bei den National Institutes of Health (NIH) treffen die globale
Gesundheitsforschung. Das gilt auch fiir Prof. Claudia Denkinger,
Memento-Preistragerin von 2021, die in Heidelberg an vereinfach-
ten Tuberkulose-Tests arbeitet. Thr fehlen jetzt tiber eine Million
Euro an NIH-Geldern. Laufende klinische Studien sind akut
gefihrdet*

Um so wichtiger, dass Deutschland mehr Verantwortung fiir For-
schung und Behandlung vernachlissigter Krankheiten tibernimmt.
Der beiliegende Leitfaden bietet Orientierung.

ogs s

Jorg Schaaber
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Schliefflich gab sich die Behorde aber mit einer sehr indirekten
Beweisfiithrung zufrieden. Der Hersteller verwies auf zwei Un-
tersuchungen, die vorbeugende Bluttransfusionen zur Verringe-
rungvon Schlaganfillen bezichungsweise (stillen) Hirninfarkten
bei Sichelzellanimie untersuchten. Bei der ersten Studie dienten
MRTs zur Bestimmungvon Infarkten. In der zweiten Studie wur-
de ein Messwert untersucht, nimlich die Durchflussgeschwin-
digkeit des Blutes im Gehirn. Der Hersteller, argumentierte dass
Voxelotor ebenfalls die Himoglobinwerte im Blut verbessert, es
also mehr roten Blutfarbstoft gibt. Auflerdem sei der Himoglo-
binwert ein Anzeichen (Surrogat) fiir verbesserten Blutfluss im
Gehirn. Fir Patient*innen ist aber wichtiger, ob das Medikament
tatsichlich Herz-Kreislauf-Erkrankungen verhindern kann.

Zulassung wider besseres Wissen

Die FDA lief} den Wirkstoff 2019 zu, obwohl sie im selben Jahr
mit der zustindigen medizinischen Fachgesellschaft, der Ame-
rican Society of Hematology, einen intensiven Austausch tiber
sinnvolle Endpunkte fiir Studien zur Sichelzellenanimie fihree.
Das Konsenspapier betonte, dass Messungen des Blutflusses im
Gehirn mittels Transkranialem Doppler (TCD) keine zuverlissi-
gen Aussagen tiber das Schlaganfallrisiko erlauben.*

Die curopiische Behoérde EMA liefR Voxelotor 2022 zu. In
Deutschland musste der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA),
der uber die Erstattung neuer Medikamente entscheidet, Vo-
xelotor sogar cinen Zusatznutzen bescheinigen, weil dies ein
Gesetz fiir sogenannte Orphan Drugs (Waisenmedikamente,
Medikamente gegen seltene Krankheiten) vorschreibt — selbst
dann, wenn die Daten das nicht hergeben und obwohl die
Jahrestherapiekosten tiber 100.000 Euro betrugen.’

Voxelotor: Schaden iiberwiegt

Im Sommer 2024 liefi sich nicht mehr iibersehen, dass Voxelotor
nicht nur von zweifelhaftem Nutzen, sondern sogar schidlich
ist: Es wurden Todesfille bekannt und die Beschwerden, die der
Witkstoff eigentlich seltener machen sollte, traten haufiger auf.

Die europiische Zulassungsbehérde startete ein Risikoverfahren
und forderte von Pfizer aktuelle Unterlagen an. Anlass war eine
Studie, bei der acht Personen unter Voxelotor gestorben waren
und zwei in der Placebo-Gruppe. In ciner weiteren Studie fiel
ebenfalls eine ungewdhnlich hohe Zahl von Todesfillen unter
den Personen auf, die Voxelotor bekommen hatten. Beide Studi-
en wurden hauptsichlich in Afrika und Brasilien durchgefiihrt,
wo die Sichelzellanimie hiufiger vorkommc.

Risiken von Voxelotor schon bei Zulassung
bekannt

Die EMA sah bei den Todesfillen einen deutlichen Zusammen-
hang mit schweren Infektionen.® Bereits bei der Zulassung war
der Behérde aufgefallen, dass Voxelotor im Tierversuch die Im-
munantwort negativ beeinflusst und bei Menschen die Zahl der
weiflen Blutkérperchen abnimmt. In den kleinen Studien zeigte
sich damals aber keine auffillige Zunahme von Infektionen bei

Menschen.

2 PHARMA-BRIEF 2-3/2025

Die europdische Behorde ordnete am 26.9.2024 das Ruhen der
Zulassung an. Die Firma kam dem Verbot der EMA zuvor und
nahm das Medikament einen Tag davor ,freiwillig” vom Marke,
rief alle Chargen von Voxelotor zuriick und stoppte noch laufen-

de Studien.

In einem ,,Rote Hand Brief*, mit dem Pfizer auf Anordnung der
Behérden Arzt*innen und Patient*innen warnen musste, klang
die Begriindung fir den Riickzug ziemlich verklausuliert: ,Die
Aussetzung [der Zulassung] erfolgt aufgrund neuer klinischer
Daten aus zwei registerbasierten Studien, die auf ein Ungleich-
gewicht der Anzahl von vasookklusiven Krisen vor und nach Be-
ginn der Behandlung mit Voxelotor hindeuten, sowie aufgrund
todlicher Ereignisse unter Voxelotor in klinischen Studien.”
Klarer wire gewesen: Wahrscheinlich schadet das Medikament
und die Behandlung kénnte auch todlich enden.

Laborwerte sind kein Ersatz fiir harte Fakten

Voxelotor ist leider kein Einzelfall. Immer wieder miissen wir
iiber Medikamente berichten, die mit viel Vorschusslorbeeren
auf den Marke gebracht wurden und wegen Unwirksamkeit oder
schwerer Nebenwirkungen nach einiger Zeit still und leise wieder
verschwinden. Fast immer sind das Mittel, bei denen der Nutzen
nicht iiberzeugend nachgewiesen wurde, sondern die lediglich
Laborwerte oder andere Messungen (wie die Grof8e von Tumo-
ren bei Krebs) verbessern. Waisenmedikamente werden beson-
ders haufig auf Basis von solchen Surrogaten zugelassen.

Als Konsequenz sollten fiir die Zulassung von neuen Arzneimit-
teln regelhaft Nachweise gefordert werden, dass sie Symptome
verringern, die Lebensqualitit verbessern oder Todesfille redu-
zieren. Nur in Ausnahmefillen sollte in Studien auf Surrogate
wie Laborwerte zurtickgegriffen werden. Die miissen dann aber
validiert sein, und nicht — wie im vorliegenden Fall — umstritten.
Es sollte also iiberzeugend belegt sein, dass die Laborwerte auch
widerspiegeln was Menschen wirklich hilft. Diese Endpunkte

nennt man auch ,hart” oder ,,patientenzentriert®. (JS)
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slobal-blood-therapeutics [Zugriff 4.4.2025]

release-detail/pfizer-completes-acquisition-
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TRUMP SCHWACHT GLOBALE GESUNDHEIT

Der US-amerikanische Prisident Do-
nald Trump unterschrieb kurz nach
Amtsantritt diverse Dekrete, einige
davon mit verheerenden Folgen fiir die

Weltgesundheit.

Der US-Prisident veranlasste im Janu-
ar den Austritt der USA aus der WHO,
kindigte die Auflosung der Entwick-
lungsbehorde  USAID an, stellte das
PEPFAR-Programm' ein und stoppte die
US-Beitrige fir UNAIDS.* Mit gravie-
renden Folgen fir die AIDS-Bekimpfung

weltweit, besonders in Siidafrika.?

Austritt aus der WHO

Die USA sind der grofite Geldgeber der
Weltgesundheitsorganisation  (WHO).
Durch die fehlenden Beitrige gerit die hu-
manitire Arbeit gehorig ins Wanken. Auf
dem Spiel stehen unter anderem Program-
me zur Bekimpfung von Aids, Tuberkulo-
seund Malaria, zur Pandemievorsorge und
-bekdmpfung sowie zur Verbesserung der
Gesundheit von Miittern und Kindern.
Schon am Ende sciner ersten Amtsperi-
ode veranlasste Trump den Austritt aus
der WHO, die Biden-Regierung konnte

das Dekret aber seinerzeit noch rechtzei-

Globale Gesundheit

USA verliasst WH@ und stoppt US-Auslahdshilfen

Sitzblockade gegen die SchliefSung von PEPFAR vor dem State Department am 6. Februar 2025

tig stoppen. Diesmal wird der Austritt der
USA im Januar 2026 wirksam.*

Der US-Prisident begriindet den Ausstieg
unter anderem mit einem angeblich unan-
gemessenem politischen Einfluss der Mit-
gliedsstaaten. Das Prinzip ,e¢in Land, eine
Stimme* passt ihm wohl nicht. Auflerdem
seien die USA mit 18% der Gesamtfinan-
zierung der grofite Beitragszahler — das sei
unverhiltnismifig im Vergleich zu Chi-
nas Betrigen. Diese Aussage ist irrefiih-
rend.

Was die reguliren Mitgliedsbeitrige zur
WHO 2024-2025 angeht, entsprechen
die Beitrige Chinas (175 Mio. US$) und
der USA (262 Mio. US$) proportional
dem jeweiligen Bruttosozialprodukt.’
Nur bei den freiwilligen Leistungen an
diec WHO, deren Verwendung der Ge-
berstaat vorschreibt, liegen die USA mit
727 Mio. eindeutig vorn (China 28 Mio.).
Allerdings gibt Deutschland 247 Mio. an
freiwilligen Geldern bei einem Sechstel
der Wirtschaftsleistung der USA. Und
auch andere Staaten leisten nicht unbe-
trichtliche freiwillige Zahlungen, ganz zu
schweigen von der Gates Stiftung, die mit

den USA gleichauf liegt.®

Als Konsequenz des US-Ausstiegs muss
die WHO ihr Budget drastisch kiirzen.
Wichtige Programme werden auf der Stre-

cke bleiben.”

US-Zahlungen unter
Empfehlungswerten

Eine Analyse der US-amerikanischen
Entwicklungszusammenarbeit zeigt die
okonomische Dominanz der USA. Die
offentliche Entwicklungshilfe lag mit nur
0,18% des Bruttosozialprodukts weit un-
ter den international angestrebten 0,7%.
Die Leistungen fiir Gesundheit betrugen
im Jahr 2023 nur noch 0,042% der Wirt-
schaftskraft. Der WHO-Empfehlungs-
wert von 0,1% war damit lange nicht er-
reicht.?

Strategisch gegen Stidafrika

Trump unterschrieb drei Wochen nach
Amtsantritt den Dekret ,zur Bekimp-
fung ungeheuerlicher Handlungen der
Republik Siidafrikas“ und stoppte damit
jegliche Hilfen fir den Staat. Stidafrika
als das weltweit am stirksten von HIV/
Aids betroffene Land ist einer der grofi-
ten Empfinger von PEPFAR-Hilfen und
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erhielt im Jahr 2024 332,6 Millionen
US-Dollar? Warum hat Trump es auf
Stidafrika abgeschen? Er kritisierte das
in Sudafrika verabschiedete Enteig-
nungsgesetz von 2024 scharf. Dem-
nach darf Eigentum enteignet werden,
wenn es dafiir ein 6ffentliches Interesse
gibt. Das Gesetz sei zum ,Nachteil
der reichen weiflen Minderheit Siidaf
rikas, die den GrofSteil des Vermaogens
sowie Bodens besitzen.® Die Folgen von
Trumps Entscheidungen tragen aber
vor allem die von HIV/AIDS-betroffe-
nen Menschen Siidafrikas.

HIV/Aids-Betroffene welt-
weit in Gefahr

Die USA brachten bislang 81% der
gesamten internationalen Hilfegelder
fur HIV/Aids-Programme auf. Nach-
dem der Prisident die Finanzierung
von USAID, PEPFAR und UNAIDS
stoppte, ist unklar, ob das Ziel, die
Beendigung von HIV/Aids als Bedro-
hung der 6ffentlichen Gesundheit bis
2030 erreicht werden kann.?

Uber 20 Millionen Menschen erhiel-
ten weltweit iiber PEPFAR finanzierte
antiretrovirale Medikamente zur Ein-
dimmung ihrer HIV-Infektion. Nun
schliefen Kliniken und die Vergabe
der wichtigen Medikamente ist nicht
mehr gesichert — nicht zu vergessen die
vielen Todesfille und gesundheitlichen
Folgen, die mit einer Therapieunterbre-

chung einhergehen.’ (EF)

1 President’s Emergency Plan for AIDS Relief (PE-
PFAR) ist der Notfallplan des US-Prisidenten zur
internationalen Aids-Hilfe. Er wurde 2003 unter
dem republikanischen Prisidenten George W. Bush
cingerichtet.

2 UNAIDS ist das Programm der Vercinten Nationen
fiir HIV/Aids.

3 AgA (2025) Fact Sheet www.aids-kampagne.de
[Zugriff 27.3.2025]

4 Buse K etal. (2025) The US withdrawal from the
WHO: a global health crisis in the making. BMJ;
388, p r116 https://doi.org/10.1136/bmj.r116

S IMF (2025) Data hteps:/data.imfiorg/en/Data-
Explorer?datasetUrn=IMF.RES:WEQ(6.0.0)
[Zugriff 31.3.2025]

6 WHO (2025) Contributors Stand Februar 2025
hetps://open.who.int/2024-25/contributors [Zugriff
31.3.2025]

7 tagesschau.de (2025) WHO muss Budget drastisch
kiirzen. 29. Mirz www.tagesschau.de [Zugriff
31.3.2025]

8 Mbembe R,Gilmore RW (2025) Trump’s attacks on
South Africa are a punishment for independence. The
Guardian, 7 Mar www.theguardian.com [Zugriff
27.3.2025]

9 Health Policy Watch (2025) Breaking: US to Exit
World Health Organization, Halting Millions in
Funding hteps://healthpolicy-watch.news [Zugriff

27.3.2025]
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PUBLIC HEALTH-INSTITUT: BIOG STATT BIPAM

Nur frischer Anstrich oder neue Struktur?

Kurz vor den Neuwahlen wurde am
13.2.2025 per Ministererlass die Bundes-
zentrale fiir gesundheitliche Aufklirung
(BZgA) in Bundesinstitut fiir Offent-
liche Gesundheit (BIOG) umbenannt.
Wieviel hat das mit den umstrittenen
Plinen fiir das Public Health Institut
BIPAM zu tun?

Die urspriinglichen Pline von Gesund-
heitsminister Lauterbach zur Griindung
eines Bundesinstituts fiir ,,Privention
und Aufklirung in der Medizin“ (BI-
PAM) mit Fokus auf Aufklirung und
medizinische Vorsorgemafinahmen fiir
ausgewihlte Krankheiten waren im
Vorfeld von der Fachwelt als falsches
Verstindnis von Public Health kritisiert
worden (wir berichteten?). Nach dem
Bruch der Ampelkoalition fehlte es dem
Gesetz an der notwendigen Mehrheit.
Entsprechend kritisch wurde der Erlass
als Alleingang von Karl Lauterbach zehn
Tage vor der Bundestagswahl betrachtet.
Nach eigenen Aussagen wollte er mit der
Umbenennung ein weiteres Aufschieben
der Verinderungen in die neue Legisla-
turperiode vermeiden.* Vor dem Hinter-
grund des Wahlkampfes und der Bilanz
der Arbeit des Gesundheitsministers,
lasst sich tiber weitere mogliche Motive
fur diesen ungewohnlichen Schritt nur
spekulieren.

Nun weist seit dem 13. Februar die
Webseite der ehemaligen BZgA eine
neue Optik auf, samt necuem Namen
und prominent platziertem Logo des
BIOG. Fraglich ist, welche konkreten
Verinderungen folgen werden. Bislang
wurde nur ein Kooperationsvertrag zwi-

schen Robert Koch-Institut (RKI) und

BIOG unterzeichnet.* ,Es ist lediglich
eine Umfirmierung, quasi ein Etiketten-
schwindel®, so Thomas Altgeld von der
Bundesvereinigung fiir Privention und
Gesundheitstorderung® Ohne Gesetz
kam es immerhin nicht zur befiirchte-
ten Zerschlagung des RKIs, das nach
den urspringlichen Plinen den Bereich
nicht tibertragbare Krankheiten an das
BIPAM (jetzt BIOG) abtreten sollte, was
einem modernen Public Health Ansatz
direkt widersprochen hitte.

Offen bleibt vorerst, wie es unter der neu-
en Regierung mit dem Institut weitergeht
und ob ein umfangreiches Verstind-
nis von Gesundheit, einschliefllich des
Health in all Policies-Ansatzes sowie Ver-
haltnis- und Verhaltensprivention, gelebt
werden wird. Die Stiddeutsche Zeitung
berichtet tiber zwiespiltige Reaktionen
aus der Public Health-Community: Eine
engere Kooperation des neuen Instituts
mit dem RKI sei aus Sicht der Deutschen
Gesellschaft fir Public Health grundsitz-
lich zu begriifen. Doch bleibe momentan
der Beitrag des BIOG zur Stirkung von
Public Health offen, ebenso wie die Frage
nach substanzieller Finanzierung?® (S])

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

2 Pharma-Brief (2024) Weiter Kritik am Public-Health
Institut. Nr. 8,S.2

3 Brinkamm B & Uhlmann B (2025) Lauterbach griindet
noch mal eben eine neue Behérde. Siiddeutsche Zeitung,
13. Feb. www.sueddeutsche.de/politik/lauterbach-bun-
desinstitut-gesundheit-1i.3201547 [Zugriff 13.2.2025]

4 BIOG (2025) Kooperationsvereinbarung zwischen der
Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklirung (BZgA)
und dem Robert Koch-Institut (RKI) zur Stirkung
der Offentlichen Gesundheit hteps:/www.bioeg.de/

fileadmin/user_upload/PDF/250212_KoopVercinba-
rung RKI _BZgA_final BZgA.pdf [Zugriff7.3.2025]

5 Operation Gesundheitswesen (2025) ,,Bislang ein reines

Fantasieprodukt des Ministers®. Public-Health-Experte
Thomas Alrgeld iibt scharfe Kritik am BIOG. 4 (25), 5.9
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SPONSORT DIE PHARMAINDUSTRIE PEER-REVIEWER?

Gefahr fur die Verlasslichkeit von Studienergebnissen

Mebhr als eine Milliarde Dollar floss von
der Pharmaindustrie an US-amerikani-
sche Arzt*innen, die als Peer-Reviewer
fungieren. Interessenkonflikte dieser
Gutachter*innen fiir Artikel renom-
mierter wissenschaftlicher Zeitschrif-
ten sind wahrscheinlich.!

Eine Studie untersuchte finanzielle Zu-
wendungen an Peer-Reviewer der medi-
zinischen Fachzeitschriften BMJ, JAMA,
Lancet und NEJM. Hierfiir wurden die
Reviewer-Listen der vier Zeitschriften aus
dem Jahr 2022 mit den Daten der US-
amerikanischen Open Payments Daten-
bank tiber die vergangenen drei Jahre ver-
glichen. Das Ergebnis: Uber die Hilfte der
knapp 2.000 Peer-Reviewer dieser Zeit-
schriften erhielten allgemeine Zahlungen
und/oder Forschungsgelder von der Phar-
maindustrie. Dabei sind diese Werte noch
eine Unterschitzung, da Industriezahlun-
gen an die Reviewer, die aus anderen Lin-
dern stammten, nicht systematisch erfasst
werden konnten.

Hohe der Zuwendungen

Insgesamt zahlte die Pharmaindustrie
1,07 Milliarden US-Dollar an die Review-
er der Zeitschriften. 30 Prozent erhielten
Zuwendungen fiir ihre Tiatigkeit als Stu-
dienarzt oder -drztin oder ging an ihre Ins-
titution, fiir die sie forschten. Mehr als die
Hilfte der Reviewer erhielten ,,allgemeine
Zahlungen® fiir Beratungs- oder Vortrags-
honorare, Reisen oder Essen tber insge-
samt 64,2 Millionen US-Dollar, durch-
schnittlich 7.614 US-Dollar pro Kopf.

Auch wenn die Zahlungen oft nicht in
einem direkten Zusammenhang mit den
Peer-Reviews stehen, zeigt die Erfah-
rung, dass Interessenkonflikte das Urteil
von Arzt*innen tritben kénnen.? Wenn
Studienautor*innen Vorschlige zur Be-
gutachtung machen diirfen, schlagen sie

Reviewer*innen vor, die freundlicher iiber
ihre Forschung urteilen.?

Fehlende Transparenz

Laut den Regularien des Internationalen
Komitees der Herausgeber medizinischer
Zeitschriften (ICMJE)* miissen Peer-Re-
viewer nach Interessenkonflikten gefragt
werden. Besteht die Moglichkeit einer Be-
fangenheit gegeniiber einem Manuskript,
sollen sich die Gutachter*innen von der
Bearbeitung zuriickziehen. Ein Problem
ist aber, dass die Interessenkonflikte zwar
abgefragt, aber nicht 6ffentlich kommuni-
ziert werden.

Verheerende Folgen méglich

Die Peer-Reviewer der genannten Zeit-
schriften tragen Verantwortung, denn
ihre Arbeit beeinflusst wichtige Entschei-
dungsprozesse: Empfehlungen, die in
Leitlinien ausgesprochen werden, basieren
auf genau diesen Publikationen, fiir die sie
mitverantwortlich sind.

Wihrend die Autor*innen Interessenkon-
flikte offenlegen miissen, geschicht das bei

Peer-Reviewern in der Regel nicht. Dabei
tragen diese oftmals mehr zu dem Inhale
des Artikels bei als die mitarbeitenden Ko-
Autor*innen — und das ganz ohne Kenn-
zeichnung’® Eigentlich soll das Prinzip des
Peer-Reviews die Qualitit der Veroffentli-
chung von Studienergebnissen verbessern,
haben am Review Mitarbeitende Interes-
senkonflikte, passiert aber schnell mal das
Gegenteil.

Klar ist, dass kommerzielle Interessenkon-
flikte eine Gefahr fiir die Verlisslichkeit
von Studienergebnissen sind. Industrie-
zahlungen an Peer-Reviewer miissen drin-
gend beforscht und transparent gemacht
werden. (EF)

1 Nguyen D-D etal. (2024) Payments by Drug and Medical
Device Manufacturers to US Peer Reviewers of Major Me-
dical Journals. JAMA; 332, p 1480 https://doi:10.1001/
jama.2024.17681

2 Pharma-Brief (2020) Viele Facetten der Beeinflussung -
Interessenkonflikte in der Medizin. Nr. 8-9,S.3

3 Resnik D. B. etal. (2018) Conflict of Interest in Journal
Peer Review. Toxicologic Pathology; 46, p 112
hetps://doi.org/10.1177/0192623318754792

4 ICMJE (2025) Recommendations for the Conduct,
Reporting, Editing, and Publication of Scholarly Work
in Medical Journals https://www.icmije.org/icmje-recom-
mendations.pdf [Zugriff 5.3.2025]

S Erren TC and Shaw M (2013) Peer reviewers can meet
journals’ criteria for authorship. BMJ; 346, p f166 https://
doi.org/10.1136/bmj.f166
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EIN BARENDIENST FUR DIE WISSENSCHAFT

Neuer US-Gesundheitsminister entsetzt die Forschungswelt

Die Ernennung von Robert F. Kennedy
Jr. (RFK Jr.) zum neuen Chef des Uni-
ted States Department of Health and
Human Services war im Vorfeld hochst
umstritten. Die vergangenen Wochen
zeigten, warum.

Eine 2024 geliiftete Geschichte tiber den
neuen US-Gesundheitsminister dreht
sich darum, dass er laut eigenem Bekun-
den zehn Jahre zuvor ein totes Birenjun-
ges nebst Fahrrad nachts im New Yorker
Central Park ablegte — das Ereignis hatte
der Stadt jahrelang Ritsel aufgegeben.!
Die bizarre Episode steht symptomatisch
dafiir, dass der sich oft betont besonnen
gebende Politiker nicht nur einen aus-
geprigten Hang zu problematischen
medizinischen Positionen besitzt, son-
dern auch zum Erratischen. Wurde dies
frither in den Vereinigten Staaten oft cher
belichelt, bekommt es durch seine Amts-
tbernahme plotzlich unmittelbare
Bedeutung — auch fur die globale
Gesundheitspolitik.

Impfung oder Leber-

tran?

Beachtung fand Anfang

dieses Jahres zunichst vor A"
allem seine Reaktion auf f
einen Masern-Ausbruch in
Texas, dem grofiten seit mehr
als 30 Jahren im Bundesstaat,
mit Hunderten Fillen und mehreren
Todesopfern.? RFK Jr. hat in der Ver-
gangenheit immer wieder Impfmythen
wiederholt und politisch aktiv fir sich ge-
nutzt.’ So mochte es einige Kritiker*innen
zunichst beruhigen, dass der 71-Jihrige
nach erstem Abwiegeln schliefSlich beim
Sender Fox News die Wichtigkeit von

Masern-Impfungen hervorhob.*

Die nichste Volte kam allerdings nur we-
nig spater. Der Minister lobte, abermals
via Fox News, explizit die Arbeit zweier
texanischer Arzte. Deren Behandlungsre-
gime gegen Masern, wohlgemerkt eine Vi-
rusinfektion, umfasste ein Antibiotikum,
cin Steroid und Lebertran. RFK Jr. sprach
von einer ,,fast wundersamen und soforti-
gen Genesung*® der Patient*innen. Auch
pries er Vitamin A als angeblich potentes
Gegenmittel an, Meldungen von Uberdo-
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sierungen bei Kindern in Texas und dem
benachbarten New Mexico folgten auf
den Fuf3.® Parallel dazu warf eine weitere
Meldung grelles Licht auf RFK Jr.s Akti-
vititen. In ihrem Zentrum ein bekannter
Anti-Impf-Aktivist, der Berichten zufolge
mit der Uberpriifung des lingst widerleg-
ten Zusammenhangs zwischen Impfun-
gen und Autismus beauftragt wurde.” Ein
Detail, aber ein bezeichnendes, fiir extre-
me Umbriiche in der US-Gesundheitspo-

litik unter der neuen Fihrung,

Chaotischer Kahlschlag

Das US-amerikanische Gesundheitsmi-
nisterium verfiigt iiber ein Budget von
fast zwei Billionen US-Dollar. Dazu geho-
ren global bedeutende Einrichtungen wie
die Seuchenschutzbehérde CDC (Centers
for Disease Control and Prevention), die
Zulassungs- und Kontrollbehérde FDA
(Food and Drug Administration) sowie
die Forschungseinrichtungen der Natio-
nal Institutes of Health (NIH).?

Im Mirz wurden extrem kurzfristig harte
personelle Einschnitte bekannt gegeben,
RFK Jr. kiindigte die Verkleinerung des
Personals im Ministerium und den unter-
stellten Behorden von 80.000 auf 60.000
Personen an’ Beim Sender CNN sprach
ein FDA-Angestellter von einem ,Blut-

bad“!

Trotz des von der Administration ange-
kindigten neuen Schwerpunkts auf nicht-
tibertragbare Erkrankungen waren sogar
CDC-Abteilungen betroffen, die sich
genau diesem Thema widmen.” Die Ent-
lassungen betrafen zudem nicht nur die
Breite, sondern auch Fithrungspositionen.
So wurden z.B. innerhalb der NIH auf
einen Schlag 4 der 27 Institutsleitenden
von ihren Posten enthoben, als Teil einer
Machtkonsolidierung zugunsten der neu-
en NIH-Fiuhrung!

Insgesamt mochte das Gesundheitsmi-
nisterium offenbar 13 seiner 28 Behérden
eliminieren und einige unter einer neu-
en Institution namens Administration
for a Healthy America biindeln.”? Die
jingsten, chaotisch durchgefiihrten Ein-
schnitte jedoch, vom Minister als Effizi-
enzgewinn verkauft, torpedieren zunichst
das Wahrnehmen vieler Kernfunk-
tionen. Ein chemaliger Leiter des
FDA-Zentrums zur Tabakkon-
trolle (CTP) erklirte Reuters:
»lch denke, dass dies es der CTP
praktisch unmoglich macht, Ta-
bakprodukte zu regulieren."

N Wissenschaft unter
' Druck

Auch die Forschung leidet,
grof8e Sorge bereitet etwa die
Repression gegen Projekee, die
bestimmte Schliisselworter bedie-
nen. Journalistinnen nennen anhand
von Regierungsdokumenten Beispicle wie
»advocacy®, ,anti-racism®, ,gender* und
»minorities“'* Bereits jetzt wurden tau-
sende Forderzusagen fiir Forschungsakti-
vititen einkassiert, unter anderem beziig-
lich HIV und Covid-19.” Die NIH sind
weltweit die groffte Forderinstitution fiir
biomedizinische Forschung, entsprechend
weitreichend sind die Folgen — auch fir
das Ausland.

Recherchen deutscher Medien ergaben,
dass hierzulande ,an mehr als der Hilfte
aller Unikliniken wissenschaftliche Stu-
dien oder Laborforschung stattfinden,
die mit NIH-Geldern co-finanziert sind.
Mindestens 75 solcher Forschungspro-
jekte gibt es bundesweit."® Beim Kolner
Institut firr Qualitait und Wirtschaft-

USA



lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
spurt man bereits die Zensur bestimmter

Begriffe auf US-Scite. AUSSTELLUNG NIMMT ARZNEIMITTEL IN
Ein Markenzeichen der amtierenden DER U MWEI-T IN DEN BI-ICK

Trump-Regierung ist ihre riicksichtslose
Unberechenbarkeit. Die ersten Wochen
des neuen Gesundheitsministers sind ein
Abbild dessen. Fiir die Zukunft scheint
vieles moglich, fest steht schon jetze: RFK
Jr. hat der globalen Gesundheit bislang ei-

nen echten Birendienst erwiesen. (MK) ‘E “

- et 41
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Treisman R (2024) RFK Jr. admits to dumping a dead
bear in Central Park, solving a decade-old mystery. NPR,
5 Aug www.npr.org/2024/08/05/nx-s1-5063939/rfk-jr-
central-park-bear-bicycle [Zugriff 2.4.2025]

2 Bei Abschluss dieses Artikels Anfang April stiegen die

Fallzahlen weiter an.

3 Schraer R (2024) RFK Jr: How anti-vaccine misinforma-
tion has shaped his ‘truth-teller’ candidacy. BBC, 2 March
www.bbe.com/news/world-68447223 [Zugriff 3.4.2025]

4 Kennedy Jr RF (2025) Robert F. Kennedy Jr.: Measles
outbreak is call to action for all of us. Fox News, 2 Mar
www.foxnews.com/opinion/robert-f-kennedy-jr-measles-
outbreak-call-action-all-us [Zugriff 2.4.2025]

5 Goodman B, Mukherjee N (2025) Kennedy touts
unconventional therapies for measles linked to disciplined
Texas doctor. CNN, 6 March https://edition.cnn.
€om/2025/03/06/health/kennedy-measles-texas-doctor-
treatment/index.html [Zugriff 2.4.2025]

6 O’Sullivan S (2025) Texas children poisoned after RFK Jr
touts vitamin A as measles treatment. Telegraph, 2 April
www.telegraph.co.uk/global-health/science-and-disease/
texas-children-poisoned-rfk-jr-vitamin-a-measles-treat-
ment/ [Zugriff 3.4.2025]

7 Hiltzik M (2025) REK Jr. reportedly puts anti-vaxxer in
charge of studying debunked link between vaccines and
autism. Los Angeles Times, 1 April www.latimes.com/
business/story/2025-04-01/rfk-jr-puts-anti-vaxxer-in-

In den letzten Monaten haben wir eine Wanderausstellung erarbeitet, die

charge-of studying-debunked-link-between-vaccines-and- noch bis September in Nordrhein-Westfalen unterwegs ist. Sie sind herz-
autism [Zugriff 3.4.2025]

8 Halpert M (2025) Massive layoffs begin at top US health
agency. BBC, 1 April www.bbe.com/news/articles/

lich eingeladen, vorbeizuschauen. Auf finf Stellwinden informieren wir
multimedial, wieso Arzneimittelriickstinde in der Umwelt eine unsichtbare

209)2j4nxlo [Zugriff 2.4.2025] Gefahr darstellen, warum sich Medikamente im Abwasser nicht einfach in
9 Drenon B (2025) “We’ll make mistakes says RFK as fired - o : ‘ >

US health staffasked to recurn. BBC, 4 April wuws bbe. Luft auflésen, weshalb der Umweltschutz global ver

com/news/articles/ckgrz7Sezxio [Zugriff 7.4.2025) antwortet werden muss und was getan werden kann,

10 Valencia N etal. (2025) ‘It’s a bloodbath’: Massive wave um Umweltbelastungen zu Verringe[n,
of job cuts underway at US health agencies. CNN, 1
April hteps://edition.cnn.com/2025/04/01/health/scaff-
cuts-at-federal-health-agencies-have-begun/index.html Aufunser \‘C bSltL OdCl‘ uber den ncbenstehenden
(Zugriff3.4.2025] QR-Code finden Sie die Ausstellungsorte.

11 Kozlov M (2025) ‘One of the darkest days NIH purges
agency leadership amid mass lay-offs. Nature, 3 April
www.nature.com/articles/d41586-025-01016-z [Zugriff
2.4.2025]

12 Hooper K, Cirruzzo C (2025) HHS aftershocks. Politico,

28 March www.politico.com/newsletters/politico-

pulse/2025/03/28/hhs-aftershocks-00255723 [Zugriff
2.4.2025]

13 Douglas L et al. (2025) Trump begins mass layoffs at p H A R M A K A M PA G N E K E H RT X D E N
FDA, CDC, other US health agencies. Reuters, 1 April iy
www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/ R U c K E N Z U
trump-administration-begins-mass-layoffs-health-agenci-
es-sources-say-2025-04-01/ [Zugriff 3.4.2025] >

14 Lee BY (2025) These 197 Terms May Trigger Reviews Of Wir haben die Plattform X, ehemals Twitter, die immer mehr von Hass und

metl)r NIH, NSF framlprogg;als(.)golrbcs},l 15 I\I/I;;chm Hetze dominiert wird, verlassen. Unsere Inhalte verbreiten wir weiterhin
orl CS.COmZSitESZ rucelee/ i[ / i[t €SC- -terms- . > .
auf Instagram, Facebook, Mastodon und seit Kurzem auch auf LinkedIn.

may-trigger-reviews-of-your-nih-nsf-grant-proposals
[Zugriff 3.4.2025]

15 Kozlov M (2025) COVID Rescarch Funding o Be Slas- https://www.linkedin.com/company/buko-pharmakampagne/
hed, NIH Documents Show. Nature Magazine 28 March
www.scientificamerican.com/article/covid-research-
funding-to-be-slashed-nih-documents-show/ [Zugriff

nrw.social/@buko pharmakampagne

4.4.2025) hteps://www.facebook.com/BUKOPharma/
16 Grill M (2025) Wie Trumps Politik deutsche Universi- .
cten triff. Tagesschau.de. 2. April wiv tagcsqchau de/ https://www.instagram.com/buko_pharmakampagne/#

gen-| forschung -deutschland- gesundheltsmlmstcrlum -100.
heml [Zugriff 4.4.2025]
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GUTE NACHRICHTEN ZU NTDS

Guinea hat die Schlafkrankheit eliminiert, vermeldet die
WHO. Die durch Fliegen tibertragene, parasitire Erkrankung,
fachsprachlich Afrikanische Trypanosomiasis genannt, kann zu
Fieber, Schmerzen und neurologischen Stérungen fithren. Unbe-
handelt verlauft sie in der Regel t6dlich. Trotz erschwerter Bedingun-
gen durch die Covid-19-Pandemie schaffte es Guinea, die Verbreitung auf mittlerweile
weniger als eine Person von 10.000 zu reduzieren.! Das ist nicht die einzige erfreuli-
che Meldung: Niger ist das erste afrikanische Land, das die Onchozerkose besiegen
konnte. Die NTD ist die weltweit zweithaufigste Ursache fiir Erblindung und wird
ebenfalls von Fliegen, vorwiegend in Flussnihe tibertragen, daher der umgangssprach-
liche Name Flussblindheit.> Die beiden Erfolge verdeutlichen beispielhaft, wie auch
in armeren Landern mit kontinuietlichen und umfangreichen Kontrollprogrammen
NTDs bekampft werden konnen. Nicht zuletze die finanzielle Unterstitzung der na-
tionalen Regierungen durch die WHO und andere Partner ist hierfiir essenziell. (S])

1 WHO (2025) Guinea eliminates human Afncan trypanosomlaSls asa pubhc health problem www.who.int/news/
-gui imi - -try [Zugriff: 10.02.2025]

2 WHO (2025) WHO verifies Niger as the first country in the African Region to eliminate onchocerciasis. www.who.
int/news/item/30-01-2025-who-verifies-niger-as-the-first-country-in-the-african-region-to-eliminate-onchocerciasis

(Zugriff: 10.02.2025)

WEBSITE STRAHLT IM NEUEN DESIGN

BUKO AKTUELLES THEMEN. PHARMA-BRIEF STRASSENTHEATER WIR UBERUNS~ LERNEN m m Q.

Pharma-Kampoagne
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Visionen und Ziele

Die BUXO Pharma-Kampagne sett sich fir das Menschensechi auf Gesundheit und eine
global gerechte Armeimittelversorgung ¢in.

MEHR ERFAHREN

AKTUELLES

Wird Europa das Pandemieabk Arzneimittel gehdren nicht in die Umwelt  Pharma-Brief 1/2025: Arzneimittelquali-
wegen eines Wortes blockieren? Unser Video Kirt auf, werum Unmeitscherts glabal verat- tat, Mpox und Jahresriickblick 2024

Die Zeit fir das Pandemieabkommen der WHO Wiuft ab. Ein WOrTES Werden muss. Es wirkt abermals 50, als wiren aus der Corona-Pandem|e
Scheitern nach mehs als drei Jahren mishsarmer kaum Lehren geroger worden. Ein aktueller Seieg dafir ist
werhandlungea? cor Umgang [..)

Schon gesehen? Seit Februar prisentieren wir unsere pharmakritische Arbeit in einem
ganz neuen Design: www.bukopharma.de. Das Informationsangebot ist tibersicht-
licher, ansprechender gestaltet und vor allem auf Mobilgeriten viel besser lesbar.

In den letzten Monaten haben wir im Hintergrund an einer neuen und benutzer-
freundlichen Webseite gearbeitet. Ein neues Content-Management-System erweitert
unsere bisherigen Moglichkeiten. Eine grofle Anzahl an Pharma-Brief-Artikeln und
Projeke-Beitrigen der letzten Jahre wurde optimiert, verschlagwortet und inhaltlich
passend positioniert. Dabei standen wir immer wieder vor neuen technischen Heraus-
forderungen, die den Prozess in die Linge zogen.

Nun ist die Freude umso grofier: Klicken Sie sich durch unsere zahlreichen Themen-
schwerpunkte, von Antibiotika-Resistenzen iiber vernachlissigte Tropenkrankheiten
bis hin zu Arzneimittelriickstinden in der Umwelt. Oder schauen Sie sich vergangene
Pharma-Brief-Ausgaben an. Besonders stolz sind wir auf den Bereich Lernen: Hier sind
nun all unsere Podcast-Folgen zu finden, ebenso wie diverse Schulmaterialien. Auch
unser Straflentheater Schluckesweg stellt sich mit einem eigenen Blog vor. (CK)
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GENERIKAINDUSTRIE
BEKLAGT PATENT-
DICKICHT

»Gaming the sys-
tem”“ stammt von
der International
Generic and Biosimi-
lar Medicines Association.! Dennoch
ist die Broschiire einen Blick wert: Sie
beschreibt detailliert die unterschied-
lichen Strategien, mit denen die Origi-
nalhersteller Wettbewerb verhindern.
Die Patentdickichte umfassen oftmals
hunderte von Patenten fiir verschie-
dene Aspekte von ein und demselben
Wirkstoff. Das verlangert die Schutz-
dauer erheblich. Ofters haben die spi-
ter angemeldete Sekundirpatente vor
Gericht keinen Bestand. Bis zur Ent-
scheidung kann der Originalanbieter
weiterhin hohe Preise einkassieren.
Selten wird der zusitzliche Gewinn
durch Schadensersatz oder Geldbufien
abgeschopft. Die Praktiken werden mit
vielen Beispielen aus unterschiedlichen
Lindern illustriert. (JS)

1 IGBA (2025) Gaming the system www.igbamedici-

nes.org/doc/IGBA_IP&Comp_Report-v20250123.
pdf [Zugriff 8.4.2025]

WUCHER: LEADIANT
MUSS ZAHLEN

Die Firma Leadiant

ist in den Nieder-

landen wegen Preis-

wuchers in zweiter

Instanz zu 17 Millionen

Furo Strafe verurteilt worden.! Die

Firma hatte die Vermarktungsrechte

des alten Gallenmittels CDCA aufge-

kauft, das erfolgreich gegen die selte-

ne Krankheit CTX eingesetzt wird.?

Leadiant beantragte eine Zulassung

fiir Waisenmedikamente und erhohte

den Preis pro Kapsel von 28 Cent auf

140 Euro. Das Urteil macht den Weg

fur Schadensersatzforderungen  der
Krankenversicherer frei. (JS)

1 Pharmaceutical Accountability Foundation (2025)
17m fine imposed to pharma pirate Leadiant upheld
on appeal 14 Feb www.pharmaceuticalaccountabili-

2 Pharma-Brief (2023) Leadiant: Vierte Strafe wegen
Preistreiberei. Nr. 1, S. 8

Aus aller Welt
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