PHARMA-BRIEF

Rundbrief der BUKO Pharma-Kampagne | H 11838 | ISSN 1618-4572 | Jan./Feb. 2026 | Nr. 1

Warum die Zulassung von Medikamenten verschirft werden muss

Ataluren, ein Medikament gegen Duchenne-Muskeldystro-
phie, wurde in der EU 2014 auf Basis extrem diirftiger Daten
zugelassen. Erst im Friihjahr 2025 zog die Zulassungsbehor-
de EMA wegen Unwirksamkeit des Mittels die Notbremse.
Drei Wissenschaftler*innen aus Pamplona (Spanien) haben
analysiert, was schiefgelaufen ist.!

Bei der genetisch bedingten Duchenne-Muskeldystrophie ist die
Bildung des Muskelstrukturproteins Dystrophin, das die Mus-
kelzellen stabilisiert, gestort. Die Muskelschwiche schrinke die
Bewegungsfihigkeit zunehmend ein und verkiirzt die Lebenser-
wartung stark. Eine Behandlung der Ursache gibt es niche, nur
die Symptome kénnen gelindert bzw. herausgezogert werden.
Betroffen sind fast ausschliefSlich Jungen.

Bei 13% der Patienten liegt eine Nonsense-Mutation im Dystro-
phin-Gen vor. Dadurch bekommt das Gen ein vorzeitiges Stopp-
signal und es wird kein funktionierendes Dystrophin-Protein
gebildet. Auf diese Storung zielte Ataluren ab, allerdings verbes-
serte sich die Dystrophin-Produktion durch den Wirkstoff nur

geringfugig.

Fir die Zulassung wurde eine vergleichende Studie vorgelegt,
doch in keinem der Hauptziele konnte ein Vorteil gegeniiber
Placebo gezeigt werden. Lediglich in einer nachtriglichen Aus-
wertung deutete sich an, dass Jungen, die zu Beginn der Studie
innerhalb von sechs Minuten noch mindestens 150m laufen

Zulassungspolitik

LIEBE LESERIN, LIEBER LESER,

manchmal muss man sich wundern, wie nachsichtig die Arznei-
mittel-Zulassungsbehorden sind. Es war schon schwer verstiandlich,
warum die EMA Ataluren angesichts des Fehlens uiberzeugen-

der Belege cines Nutzens iiberhaupt zugelassen hat. Aber dann
bekommt der Hersteller wieder und wieder die Gelegenheit, noch
eine Studie oder neue Auswertung vorzulegen. Elf Jahre dauerte
das Trauerspiel zu Lasten der mit leeren Versprechen hingehaltenen
Patienten (siehe links).

Als ich von dem Tiermedikament horte, das auch bei Menschen
gegen Wiirmer wirke (S. 8), hatte ich ein Deja vué. Vor 41 Jahren
kritisierten wir Merck dafiir, dass die Firma ein mit offentlicher
Forschungsunterstiitzung umgewidmetes Tiermedikament gegen
Schistosomiasis viel zu teuer verkaufte. Wir drehten damals einen
Werbespruch des Industrieverbands BPI um: ,,Ein Menschenleben
ist teuer. Medikamente sind oft unbezahlbar.“ Leider stimmt das
bis heute noch allzu oft.

oge

Jorg Schaaber
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eine bedingte Zulassung zu

empfehlen. Als Auflage musste der Her-
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Aber auch diese zeigte keine Vorteile fiir

Ataluren. Die Studienautor*innen speku-

lierten nun, dass Patienten mit einer sechs

Minuten Gehstrecke von 300-400 m pro-

fitieren konnten. Obwohl es lediglich klei-

ne ,numerische® Vorteile, aber keine sta-

tistisch signifikanten Unterschiede gab,

wurde Anfang 2017 eine Verlingerung

der Zulassung erteilt. Als Auflage musste

erneut eine weitere Studie durchgefithrt
werden.

Sozialer Druck in Spanien

Angesichts der negativen Daten veroffent-
lichte das spanische Gesundheitsminis-
terium 2017 ein Positionspapier, das eine
Finanzierung von Ataluren ablehnt. Aber
die meisten Regionen Spaniens ignorieren
das und importieren den Wirkstoft auf
eigene Rechnung. Dazu trug auch erheb-
licher sozialer Druck bei: Duchenne-Pa-
tienten besuchten mit ihren Angehorigen
den Prisidenten des spanischen Senats,
nahmen an TV-Shows teil und spannten
Promis fiir sich ein. Es gab auch Demonst-
rationen mit der Forderung, Ataluren den
Patienten zur Verfigung zu stellen.

Noch eine Studie mit negati-
ven Ergebnissen

Die dritte Studie startete im Juli 2017.
Ein Jahr spiter wird das primire Unter-
suchungsziel nachtriglich gedndert, ein
bei einer bereits laufenden Studie umstrit-
tenes Vorgehen. Erst im Juli 2023 ist die
Studie beendet. Im September 2023 emp-
fichlt die EM A auf Basis dieser neuen Da-
ten, die Zulassung wegen Unwirksamkeit
nicht zu verlingern. Der Hersteller ver-
langt cine erncute Bewertung, die EMA
bekriftigt im Januar 2024 ihre negative
Entscheidung. Damit wire das Verfahren
eigentlich abgeschlossen.
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In einem ungewdhnlichen Schritt fordert die EU-Kommission im Mai 2024 die EMA
auf, erneut zu beraten, denn die Beschliisse der Behorde vom September 2023 und Ja-
nuar 2024 seien ungiiltig. Als Argument nutzt die Kommission ein Urteil des Europi-
ischen Gerichtshofs vom 14. Mirz 2024 zu einem anderen Medikament. Das Gericht
erachtete Interessenkonflikte in einer wissenschaftlichen Beratungsgruppe der EMA
(WBG) als problematisch.* Deshalb muss der Bewertungsprozess fiir Ataluren mit ei-
ner neuen WBG erneut gestartet werden — ein weiterer Zeitgewinn fiir den Hersteller.

Im Juni 2024 entscheidet die EMA auf Basis derselben Daten erneut gegen Ataluren,
der Hersteller verlangt eine Neubewertung. Im Oktober 2024 gibt es die vierte und letz-
te Entscheidung der EMA, sie lehnt die Verlingerung der Zulassung endgiiltig ab, am
28. Mirz 2025 erlischt die Zulassung.

Elf Jahre lang wurden Patienten mit einem unwirksamen Medikament behandelt. Ge-
schitzte Kosten: 200.000 € pro Person und Jahr. Bei allen Schwierigkeiten, Studien fir
seltene Erkrankungen durchzufiihren, darf die Wissenschaft nicht auf der Strecke blei-
ben. Zulassungsentscheidungen sollten sich niemals an schwachen Daten, ,vielverspre-
chenden Resultaten® oder Hoffnungen orientieren, gefragt sind solide wissenschaftliche
Fakten. Die EMA hatte zu Beginn selbst Bedenken, dass die frithe Zulassung die weitere
Evidenzgenerierung gefihrden konnte.

Unverstandlich bleibt, warum sich die Behorde so lange hat hinhalten lassen. Klare Auf
lagen und (kurze) Fristen fiir bestitigende Studien sind notwendig. Die Koppelung der
Erstattung des neuen Arzneimittels an die Teilnahme an einer Registerstudie konnte
zudem weitere Erkenntnisse bringen.

Duchenne-Muskelatrophie ist eine schwere Erkrankung. Falsche Hoflnung auf Wir-
kung niitzt keinem Patienten. Nicht zuletzt bedeuten leichtfertige Zulassungen auch
einen fehlenden Anreiz, weitere Wirkstoffe zu entwickeln, die den Betroffenen wirk-

lich helfen. (JS)

USA-EUROPA:
UNEINHEITLICHE ENTSCHEIDUNGEN

Im Gegensatz zur EMA lehnte US-Behérde FDA eine Zulassung von Ataluren
2016 ab.? Paradoxerweise hatte die FDA kurz zuvor mit Eteplirsen ein anderes

Duchenne-Medikament mit noch schwicherer Evidenz durchgewunken: Die
Verbesserung der motorischen Fahigkeiten wurde nicht gepriift. Fiir die Zulas-
sung reichte eine geringe Zunahme des Dystrophins um 0,2%-0,3% des Wertes
von Gesunden. Die Entscheidung fiel iibrigens gegen das ablehnende Votum der
Expert*innen* und mit einer geschickten Instrumentalisierung von Betroffenen
durch den Hersteller’ Das in den USA bis heute erhiltliche Eteplirsen fand dage-
gen bei der EMA 2018 keine Gnade.

1 Erviti] etal. (2025) Ataluren for Duchenne: how politics and social pressure undermined evidence-based decisions. BMJ
EBM, https://doi.org/10.1136/bmjebm-2025-113995

2 CURIA (2024) Rechtssache C-291/22 P hteps://eur-lex.curopa.cu/legal-content/ EN/SUM/?uri= CELEX:62022CJ0291
RES

3 Pagliarulo N (2016) FDA snubs PTC appeal for Duchenne drug. Biopharmadive, 17 Oct www.biopharmadive.com/news/
fda-snubs-pte-appeal-for-duchenne-drug/428417 [Zugriff 15.1.2026]
4 Pharma-Brief (2016) Wenig, weniger, keine Evidenz? Nr. 9-10,S. 2

5 Pharma-Brief (2017) Eteplirsen: Inszenierte Patienten. Nr. 4, S. 8
6 EMA (2018) EPAR Exondys https://www.cma.curopa.cu/en/medicines/human/EPAR /exondys [Zugriff 15.1.2026]
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GLOBALE GESUNDHEIT: EINSATZ IN STURMISCHEN ZEITEN
Jahresriickblick 2025 der Pharma-Kampagne

Hinter uns liegt ein turbulentes Jahr fir die globale Gesundheit.
Es begann schon damit, dass der US-Prisident den Ausstieg der
USA aus der WHO ankiindigte — mit verheerenden Folgen fir
die 6ffentliche Gesundheit. Doch auch in der deutschen Politik
wird die Luft diinner: Unter der neuen Bundesregierung gibt es
keinen Unterausschuss Globale Gesundheit mehr. Genau des-
halb ist es uns wichtig, diese Themen weiter in der Bevélkerung
und der Politik zu verbreiten. Unter anderem konnten wir folgen-
des im vergangenen Jahr erreichen.

Vernachlissigte Tropenkrankheiten (NTD)

Die Problematiken im Zusammenhang mit dem Thema NTD,
wie die unzureichende Finanzierung von Forschung und Ver-
sorgung, tourten mit der Pharma-Kampagne 2025 durch ganz
Deutschland. In Zusammenarbeit mit verschiedensten Partner-
organisationen fanden Vortrige von Niirnberg bis Hamburg
statt und erreichten ein breites Publikum. Dariiber hinaus erstell-
ten wir den politischen Handlungsleitfaden ,Dengue ante por-
tas: Impulse fir die deutsche Politik zu NTDs" und richteten im
November ein digitales Parlamentarisches Frithstiick zu diesem
Thema aus. Unter der Schirmherrinnenschaft von MdB Dr. Kirs-
ten Kappert-Gonther (Biindnis 90/Die Griinen) gab es u.a. span-
nende Expert*innenvortrige zu Leishmaniose und Vergiftungen
durch Schlangenbisse. Im Jahr 2025 endete die Projektlaufzeit,
doch mit dem Thema Zoonosen startet direkt ein Anschlusspro-
jeke.

Z.oonosen

Neben umfangreichen Recherchen markierte vor allem das 1.
Fachtreffen im Juli den Start des Projekes. Neben der inhaltlichen
Schwerpunktsetzung diskutierten wir in Bielefeld mit externen
Expert*innen die fir 2026 geplante Podcast-Reihe, fir die schon
erste Kontakte gekniipft werden konnten. Auch zwei Vortrige
fiir Mediziner*innen fanden bereits statt. Wie aktuell das Thema
ist, zeigten die Herausforderungen, vor denen viele afrikanische
Staaten durch Mpox standen oder die auch in Deutschland wie-
der auflammende Debatte rund um die Vogelgrippe.

In eigener Sache

Arzneimittel und Umwelt

Im Sommer und Herbst tourte unsere Wanderausstellung zum
Projektthema durch NRW. Auf Messen, an Pflege- und Volks-
hochschulen sowie an anderen Orten lenkten wir so die Auf-
merksamkeit auf die Gefahren, die durch Arzneimittel in der
Umwelt entstehen. Uber 400 Arzneimittel und ihre Abbaustoffe
wurden bereits in Deutschland in der Umwelt nachgewiesen — sie
beeinflussen Okosysteme und stellen so auch fiir uns Menschen
ein Risiko dar. In Kooperation mit der Apothekerkammer West-
falen-Lippe veranstalteten wir zwei Online-Fortbildungen fuir
Pharmazeut*innen und PTA, die den Teilnehmenden neben In-
formationen auch Handlungsoptionen fuir ihren Arbeitsalltagan
die Hand gaben. Auflerdem verdffentlichten wir im September
einen politischen Handlungsleitfaden. Den Abschluss des Pro-
jekes bildete im Oktober eine Konferenz mit spannenden Vortri-
gen von Gerd Maack vom Umweltbundesamt, Rodrigo Vidaurre
vom Ecologic Institut und Robin Gundert von der Universitit
Freiburg. Die Teilnehmenden aus den unterschiedlichsten Pro-
fessionen lobten den gemeinsamen Austausch und den gelunge-
nen Anlass zur Vernetzung.

Nicht tibertragbare Krankheiten (NCDs)

Nach intensiver Recherchearbeit konnten wir im Juni die Fach-
broschiire ,Nicht iibertragbare Krankheiten - Die stille Epide-
mie“ veroffentlichen. Besonders im Globalen Siiden sind mehr
und mehr Menschen von NCDs betroffen, gleichzeitig ist dort
oft der Zugang zu Behandlung und Medikamenten erschwert.
Durch Priventionsmafinahmen wiren viele Erkrankungen und
Todesfille verhinderbar. Mit drei Organisationen, die sich inter-
national fur die Pravention und Behandlung von NCDs einset-
zen, haben wir Interviews gefihrt und diese in unsere Fachbro-
schiire einfliefen lassen. Im weiteren Projekeverlauf verwenden
wir sie zusitzlich fir die Erstellung von einem Online Escape-
Game und Podcasts.

Fortsetzung S. 4
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Mirchenhaftes Straflentheater

Unsere Theatergruppe ,Schluck & weg*
trat in diesem Jahr ebenfalls zum Thema
NCDs auf. An elf Auftrittsorten fieberten
fast 2500 Zuschauende mit, wie Rotkipp-
chen mit der Hilfe des tapferen Schneider-
leins und eines lungenkranken Froschko-
nigs versuchte, die Diabetesmedikamente
fir ihre Grofimutter von der goldgierigen
Pharma-Kénigin zu bekommen.

Abschied vom Memento-
Biindnis

Die Arbeit im Memento-Biindnis sah
dieses Jahr anders aus. Im Oktober ver-
anstalteten wir im Jakob-Kaiser-Haus mit
Blick auf den Bundestag ein Parlamentari-
sches Frithstiick, dann gaben wir mit den
anderen Biindnisorganisationen im No-
vember in der Horsaalruine des Berliner
Medizinhistorischen Museums das Ende
des Memento-Biindnisses bekannt. Viele
Wegbegleiter*innen verbrachten mit uns
den Abend zum Thema ,Jetzt ist Zeit zu
handeln — Gemeinsam gegen vernachlis-
sigte Tropenkrankheiten®. Die vier Orga-
nisationen werden weiterhin daran arbei-
ten, vernachlissigte Krankheiten auf die
politische Agenda zu setzen und betroffe-
nen Menschen eine Stimme zu geben.

Vielseitig vernetzt

Internationalen Austausch genossen wir
bei der Generalversammlung der Interna-
tional Society of Drug Bulletins (ISDB) in
Verona. Mit den Vertreter*innen aus bei-
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spielsweise Uruguay, den USA, Moldau, Ecuador, Frankreich und Kanada vereint uns
das Ziel, verlissliche und unabhingige Informationen tiber Arzneimittel und Therapien
bereitzustellen, frei von Interessenkonflikten.

Zudem konnten wir Anfang des Jahres nach unzihligen Arbeitsstunden endlich unsere
neu gestaltete Website launchen (Schauen Sie gern mal vorbei unter www.bukopharma.
de). AuBerdem wurden all unsere Aktivititen von Social-Media-Arbeit begleitet, bei
der uns auch unsere wechselnden Praktikant*innen unterstiitzten. Wir verdffentlichten
sicben Pharmabriefe und sogar drei Pharma-Brief Spezial, darunter die politischen Leit-
faden zu Vernachlissigten Tropenkrankheiten und Arzneimitteln in der Umwelt sowie
die Fachbroschiire zu nichtiibertragbaren Krankheiten im Globalen Stiden. Doch ne-
ben allen Erfolgen musste sich auch die Pharma-Kampagne im vergangenen Jahr groflen
Herausforderungen stellen, unter anderem anhaltenden finanziellen Unsicherheiten
und dem Abschied von geschitzten Kolleginnen.

Wir bedanken uns bei allen, die unsere Arbeit so vielfiltig unterstiitzen, Beitrige teilen,
sich mit uns bei Veranstaltungen austauschen und spenden! Danke, dass Sie auch in
rauer See mit uns fiir eine gerechte globale Gesundheit im Boot sitzen. (HO)

In eigener Sache



MALARIA: FORTSCHRITT STOCKT
WHO-Report sicht kritische Entwicklungen

Die globale Malaria-Bekimpfung
konnte in den vergangenen Jahren trotz
Riickschligen durch die Covid-19-Pan-
demie Erfolge verzeichnen. Doch der
jiingste Welt-Malaria-Bericht nennt
grofle Risiken fiir die Zukunft, darun-
ter die 2025 eskalierten finanziellen
Kiirzungen wichtiger Fordernationen
(wir berichteten') sowie die schleichen-
de Resistenzentwicklung.

Laut WHO-Schitzungen wurden 2024
170 Millionen Malariafille verhindert,
gleichzeitig starben immer noch iber
600.000 Menschen an der Infektion.?
Uber 90% der Erkrankungen und Todes-
fille treten in der WHO Region Afrika
auf, besonders hoch ist die Sterblichkeit

bei Kindern unter fiinf Jahren.

Medizinischer Wettlauf

Resistenzen sind in der Malaria-Bekdmp-
fung generell kein neues Phinomen, son-
dern stindige Begleiter. So waren die in
den 1950ern begonnenen WHO-Pro-
gramme zunichst erfolgreich. ,Doch in
den 70er Jahren wendete sich das Blatt:
[Das Pestizid] DDT hatte aufgrund der
grofiflichigen Anwendung (auch in der
Landwirtschaft) seine Wirksamkeit einge-
buflt. Zugleich wurden die Malariaerreger
zunehmend resistent gegen Chloroquin.*
Der kostengiinstige Wirkstoff war lange
das Riickgrat von Behandlung und Vor-
beugung, doch wurde dieses Werkzeug im
Laufe der Zeit stumpf — mit dramatischen
Folgen, vor allem bei der Kindersterb-
lichkeit. An seinen Platz trat zwischen-
durch Sulfadoxin-Pyrimethamin, jedoch
bildeten sich hier sogar noch rascher Re-
sistenzen, lingerfristige Hoffnung ruhte
schlie8lich auf Artemisinin. Es findet seit
der Jahrtausendwende in Kombinations-
therapien breite Anwendung, Vor allem in
der Behandlung unkomplizierter Verlaufe
markierten sie einen Wendepunkt. Doch
zunichst aus Ostasien, zuletzt allerdings
auch dem ostlichen und siidlichen Afri-
ka kamen Berichte iiber Probleme bei der
Wirksamkeit.

Gut kombiniert - oder?

Resistenzen gegen Artemisinin sind bis-
lang gliicklicherweise partiell, beschrieben

Malaria

wird dies mit dem Kiirzel ART-R (Arte-
misinin partial resistance). Im Gegensatz
zu z.B. Chloroquin werden Therapien da-
her niche plétzlich komplett unwirksam.
Wenn allerdings ART-R vorliegt, miissen
die Begleitmedikamente in den Kombi-
nationstherapien eine grofere Anzahl von
Malaria-Parasiten bekdampfen. Damit er-
hoht sich die Wahrscheinlichkeit der Re-
sistenzbildung gegen solche erginzenden
Praparate.

Der WHO-Bericht 2025 macht deutlich,
dass diese Entwicklung die Folge verfloch-
tener biologischer, 6kologischer und sozia-
ler Dynamiken ist. ,,Parasitenmutationen,
Ubertragungsintensitiit, Immunitit der
Bevolkerung und Vektordynamik wirken
zusammen mit den realen Bedingungen
in Gesundheitssystemen: wie Menschen
medizinische Versorgung in Anspruch
nehmen, ob sie eine bestitigte Diagnose
erhalten, wie die Qualitit der verfiigbaren
Medikamente ist und wie hoch die Thera-
pictreue.” Verbesserte Surveillance sei da-
her zentral, so die WHO, auflerdem eine
rationale Versorgung auch im privaten

Sektor, da hier ein GrofSteil der Malaria-

Patient*innen vorstellig wird.

Malaria als Zoonose

Wie in den zurtickliegenden Jahren blicke
diec WHO in ihrer Analyse globaler
Trends auch kurz auf einen zoonotischen
»Spezialfall“. Plasmodium knowlesi ist
cine Variante des Malariaparasiten, die
primir in Stdostasien auftritt und dort
Affen als Reservoir nutzt. Die Ubertra-
gung auf den Menschen erfolgt wie ge-
wohnt tiber Miicken. Bislang geschieht sie
offenbar weiterhin vergleichsweise selten,
fiir 2024 wurden weniger als 2.200 Infek-
tionen gemeldet, primir in Malaysia. Zu-
gleich scheinen sich Erkrankungen durch
Plasmodium knowlesi in der Region zu
verbreiten. (MK)

1 Pharma-Brief (2025) Entwicklungshilfe: ,, Diese Kiirzun-
gen sind keine abstrakten Zahlen.“ Nr. 7-8,S. 6

2 WHO (2025) World malaria report 2025: Addressing the

threat of antimalarial drug resistance. Genf’

3 Pharma-Brief (2010) Malaria: Vom Oberrhein bis in die
Tropen. Spezial Nr. 2
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WAS KOSTET UBERGEWICHT WIRKLICH?

Wie falsche Zahlen in den Niederlanden Interessen bedienen

79 Milliarden Euro - so teuer soll Ubergewicht sein. Doch
eine investigative Recherche zeigt, dass diese Zahl auf fehler-
haften Berechnungen beruht. Es stellt sich die Frage: Wer hat
ein Interesse an moéglichst hohen Summen?

Eine niederlindische investigative Fernsehdokumentation deckte
kiirzlich auf, dass die Universitit Maastricht 2022 in einer Pres-
semitteilung falsche Zahlen zu Ubergewicht und Fettleibigkeit
verbreitete. Die dort genannten Kosten von jihrlich 79 Milliar-
den Euro lagen weit tiber den Ergebnissen internationaler wis-
senschaftlicher Studien. Sie werden trotzdem bis heute vielfach
zitiert.

Nach der Sendung zog die Universitit ihre Meldung mit dem
Kommentar ,,die 79 Milliarden Euro hiitten nicht verwendet wer-
den diirfen! zuriick. In einer schriftlichen Stellungnahme betont
die Universitit die entscheidende Einschrinkung der Studie: Die
Stichprobe sei zu klein, um verldssliche Aussagen tiber die gesam-
te niederlindische Bevolkerung zu erlauben. Warum diese feh-
lerhaften Angaben dennoch tiber drei Jahre hinweg unkorrigiert
blieben, konne man sich nicht erkliren, so der Sprecher.

Die falschen Zahlen kamen durch eine Zusammenarbeit mit der
Partnerschaft gegen Ubergewicht (PON) zustande. Auf die Kri-
tik sagte eine Sprecherin von PON beschwichtigend, die Summe
von 79 Milliarden Euro sei in der Tat ,iiberzogen und habe in
erster Linie als Weckruf dienen sollen. Die Organisation stellt
den Alarmcharakter der Studie in den Vordergrund und erklart,
die konkrete Zahl sei weniger entscheidend als die Botschaft. An-
dere Expertinnen betonen zurecht: Solche Berechnungen miis-
sen genau belegt werden, da ein tiberhdhter Betrag es Pharmaun-
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ternchmen leicht mache, mehr fiir ihre Medikamente verlangen.
Laut Investigativjournalist Ton van der Ham ist die Forderung
nach cinem fritheren Einsatz von Abnehmspritzen das zentrale
Thema: ,, Derzeit wird heftig dariiber debattiert, ob die Abnehm-
spritzen nur fir stark tibergewichtige Menschen oder auch fir
solche mit einem BMI um 27 gedacht sind. Und das bedeutet
plotzlich Millionen weitere Betroffene. Das ist natiirlich unge-
mein interessant fiir die Abnehmindustrie®.?

Kaum verwunderlich: Die Pharmaunternehmen Novo Nordisk
und Lilly, zwei Hersteller von Abnehmspritzen, nutzen die fal-
sche Zahl fiir ihre Offentlichkeitsarbeit. Sie findet sich zudem
in einem Positionspapier, an den damaligen Staatssekretir ge-
richtet, vom Mai 2025, das eine friihzeitige Behandlung Uber-
gewichtiger fordert. Beteiligt waren acht Gesundheitsokonomen,
von denen drei Interessenkonflikte haben: Sie arbeiten auch fiir
Health-Ecore, ein Beratungsunternchmen, das Analysen fiir Li-
lly erstellt. Der Pharmakonzern will, dass die gesetzlichen Kran-
kenkassen die Kosten seiner neuen Abnehmspritze tibernechmen.

Expert*innen kritisieren, dass die Forscher gegen den Verhaltens-
kodex fiir wissenschaftliche Integritit verstoffen haben, weil sie
ihre Verbindung zu Eli Lilly nicht transparent gemacht haben.!
(EF)

1 Zembla (2025) Universiteit Maastricht treke nieuwsbericht obesitasstudie terug hreps:/
www.bnnvara.nl/zembla/artikelen/universiteit-maastricht-treke-nieuwsbericht-obesitas-

studie-terug [Zugriff 20.11.2025]

2 NOS (2025) Zembla: wetenschappers verzwijgen belangen bij advies aan overheid over
afslankmiddelen https://nos.nl/artikel/2589397-zembla-wetenschappers-verzwijgen-
belangen-bij-advies-aan-overheid-over-afslankmiddelen [Zugriff 24.11.2025)

Eine Vorfassung des Artikels erschien in GPSP 1/2026.
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USA: MEDIZINISCHE INFORMATIONSSYSTEME BEDROHT

Fiir das Auffinden medizinischen Wissens und klinischer Studi-
en spielen zwei von der US-National Library of Medicine (NLM)
betricbene Informationssysteme cine zentrale Rolle: Die Daten-
bank Medline (PubMed) bietet mit 5.264 indexierten Fachzeit-
schriften weltweit den umfangreichsten Zugriff auf medizinische
Artikel und ClinicalTrials.gov den besten Uberblick zu klini-

schen Studien weltweit.

Politische Entscheidungen der Trump-Regierung gefihrden je-
doch den Zugang und die Verlisslichkeit der Daten. So wurden
in den Behorden, die dem US-Gesundheitsministerium unter-
stchen, mehrere Leitungsposten neu besetzt. Auflerdem gab die
Regierung nicht das vollstindige Budget fiir die Behorden frei.

Bislang sind die Storungen noch moderat. Wihrend des Govern-
ment Shutdowns waren einige Dienste nicht verfugbar. Bei Cli-
nicalTrials.gov und Medline gibt es nach wie vor Riickstinde bei
der Einspeisung von Daten (siche Screenshot). Es gibt nicht nur
die Sorge, dass die Angebote kostenpflichtig werden konnten,
sondern auch, dass sie unzuverlissiger werden.

Insbesondere Schlagwérter wie Genderforschung, Bias, Frauen,
Diversity oder Inklusion kénnten zensiert werden. Damit wiren
entsprechende Artikel nicht mehr auffindbar - sofern die Ein-
trige nicht sogar komplett geloscht werden. Diese Befiirchtung
ist keineswegs aus der Luft gegriffen, denn die staatliche Forde-
rung entsprechender Forschung wurde teilweise gestrichen oder
Wissenschaftler*innen mit einem Reise- und Sprechverbot belegt
(Communication Freeze)."?

In einem gemeinsamen Positionspapier warnen das Institut fir
Qualitit im Gesundheitswesen (IQWiG), der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) und Cochrane Deutschland vor den Folgen
und suchen nach Alternativen.® In einem Arbeitspapier hat das
IQWiG die Sachlage zusammengefasst und sich Gedanken um
mégliche Handlungsoptionen gemache:*

Bei anderen Anbietern fehlen Artikel

Die kostenpflichtige Datenbank Embase, die von ihrer Funkti-
onalitit am chesten mit Medline vergleichbar ist, hat nur 64%
der in Medline verfiigbaren Zeitschriften indiziert. Bei Crossref
finden sich zwar 94% der Zeitschriften, aber diese Datenbank
verfligt aber iiber keine ausreichende Suchfunktionen. Auch
wenn man beide Quellen kombiniert, fehlen noch Artikel aus
213 Fachzeitschriften.

Das IQWiG sicht dringenden Handlungsbedarf: Fiir das frei
verfugbare Crosstef wird der ,,Aufbau einer nachhaltigen Infra-
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BS An officlal website of the United States government  Here's how you know

0 Notice

Because of a lapse in government funding, the information on this
website may not be up to date, transactions submitted via the
website may not be processed, and the agency may not be able to
respond to inquiries until appropriations are enacted. The NIH
Clinical Center (the research hospital of NIH) is open. For more
details about its operating status, please visit cc.nih.gov. Updates

regarding government operating status and resumption of normal
operations can be found at opm.gov.

National Library of Medicine

Natianaf Center for Biotechnalogy Infermation

ClinicalTrials.gov E

struktur mit einem leistungsfihigen Interface und professionel-
len Suchfunktionen® gefordert.

Liicken in der Erfassung von Studien

In der 2000 live gegangenen Datenbank ClinicalTrials.gov wa-
ren Ende 2025 tiber eine halbe Millionen Studien registriert. Seit
2007 muss dort nicht nur das Studienprotokoll, sondern auch
eine Zusammenfassung der Ergebnisse veroffentlicht werden.

Andere Register konnen da nicht mithalten. Das britische
ISRCTN Register entspricht zwar von der Informationstiefe
ClinicalTrials.gov, listet aber nur gut 26.000 Studien. Die staatli-
chen EU-Register EU CTR und sein Nachfolger CT1IS verzeich-
nen zusammengenommen 53.000 Studien, ofter auch Ergebnis-
se, aber bieten nur Minimalangaben zu den Studien. Gleiches
gilt fiir das Metaportal ICTRP der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) mit fast einer Million Eintrigen.

Das IQWiG empfichlt, das WHO-Portal benutzerfreundlicher
zu machen und das EU-Register CT1IS fiir die freiwillige Regist-
rierung zu 6ffnen. Perspektivisch sei es besser, eine zentrale Platt-
form zu fordern und die Registrierungspflichten gesetzlich zu
verschirfen, damit sich die Register auch fiillen. (JS)

1 Arzteblate (2025) , Momentan miissen wir uns jederzeit auf drastische Einschrinkungen
gcfasst machen®. 30.4. https://www.aerzteblatt.de/search /result/31688829-8439-4d0ec-
a770-40604302b7f4?q=waffenschmidt [Zugriff 2.2.2026]

2 Gross G etal. (2025) Regierungswechsel in den USA: Wissenschaft weltweit unter Druck.
Dtsch Arztebl International, S. 215 https://www.aerzteblatt.de/archiv/regierungswechsel-
in‘({cn‘usﬂ‘\ViSSC“SChJﬁ‘\\'Cl[\Vti[‘un[Cr‘({l'llcl\'

3 IQWiG etal. (2025) Informationsbeschaffung in unsicheren Zeiten Version 2, 18.12.
www.iqwig.de/presse/im-fokus/us-wissenschaftspolitik /auswirkungen-der-us-politik-auf-
die-literaturrecherche [Zugriff 2.2.2026]

4 IQWIiG (2025) Sicherstellung wissenschaftlicher Recherchen ohne PubMed und Clini-
calTrials.gov; Arbeitspapier https://doi.org/10.60584/GA25-07 [Zugriff: 2.2.2026]
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EMODEPSID: BESCHWERLICHER WEG
ZUR UMNUTZUNG

'/ Beim Menschen zihlen Erkrankungen mit Helminthen (parasita-
ren Wiirmern) zu den oft schwer zu behandelnden Armutskrank-
heiten, auch auf der WHO-Liste vernachlissigter Tropenkrank-
heiten sind sie zu finden.! Die Forschung dazu ist entsprechend stark
unterfinanziert, die neuesten Wurmmittel sind 40 Jahre alt. Das macht das so-

genannte Repurposing fiir Wissenschaftler*innen besonders attraktiv. Dabei werden
bereits bekannte Wirkstoffe fiir andere Verwendungszwecke in der Medizin getestet.

Der Wirkstoff Emodepsid wird in der Veterindrmedizin seit Jahren zur Entwurmung
eingesetzt, etwa bei Hund und Katze. Gleich drei Medienveroffentlichungen beleuch-
teten Ende 2025 seinen beschwerlichen Weg bei der Umnutzung fiir die Humanme-
dizin.*** Die BUKO Pharma-Kampagne lieferte Hintergrundinformationen fiir die
Recherche und kommt in einem Beitrag ausfiihrlich zu Wort: Unter dem bezeichnen-
den Titel ,,Erst die Katze — dann der Mensch® widmet sich das Feature von WDR/
Deutschlandfunk/SWR auch der problematischen Rolle der Firma Bayer in dem Pro-

ZCSS.

Wurmerkrankungen beim Menschen sind duflerst divers, viele von ihnen zoonoti-
scher Natur, aber auch die chrtragung von Mensch zu Mensch spielt eine zentra-
le Rolle. Dabei riicken neben Medikamenten besonders die Lebensumstinde von
Patient*innen in den Fokus, etwa der Zugang zu sauberem Trinkwasser und angemes-

sener Sanitirversorgung. (MK)

1 Pharma-Brief (2024) Von wegen exotisch. Vernachlissigte Tropenkrankheiten im Fokus. Spezial Nr. 1

2 Keller M (2025) Hoffen auf ein Medikament aus der Tiermedizin. FAZ, 14.11. www.faz.net/aktuell /wissen/medizin-
ernachrung/medikament-emodepsid-hilfe-gegen-wurmerkrankungen-110768971.html [Zugriff 15.1.2026]

3 Keller M (2025) Wie eine Pharmazeutin den Peitschenwurm besiegen will. Deutschlandfunk, 27.10. www.deutschland-
funk.de/peitschenwurm-entwurmungsmittel-tropenmedizin-100.html [Zugriff 15.1.2026]

4 Keller M (2025) Uber das Versagen des globalen Pharmamarkes. Erst die Katze — dann der Mensch. WDR/Deutschland-
funk/SWR, 16.12. www.hoerspiclundfeature.de/erst-die-katze-dann-der-mensch-100.html [Zugriff 15.1.2026]

Die Generalversamm-

lung der Vereinten Nationen
verabschiedete im Dezember nahezu
einstimmig eine Erklirung zur Be-
kimpfung von nicht iibertragbaren
Erkrankungen (NCDs) und zur Forde-
rung der mentalen Gesundheit, nur die
USA und Argentinien stimmten dage-

gen.'

Die WHO spricht von der weitreichends-
ten Erklarungihrer Art in Bezugauf Um-
fang und Verpflichtungen. Sie formuliert
drei globale Ziele bis 2030: 150 Millionen
weniger Tabaknutzer*innen, 150 Millio-
nen Menschen zusitzlich mit kontrollier-
tem Bluthochdruck und 150 Millionen
Menschen zusitzlich mit Zugang zu psy-
chischer Gesundheitsversorgung. Hinzu
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kommen mehrere Prozess-Ziele.> Unter
anderem sollen mindestens 60% der Lin-
der bis 2030 iiber finanzielle Mafinahmen
zur Deckung oder Begrenzung der Be-
handlungskosten fiir NCDs und mentale
Gesundheit verfiigen.

Fir die Bekimpfung und Behandlung
von NCDs ist eine bezahlbare allgemeine
Gesundheitsversorgung (UHC) unerliss-
lich? In einem offentlich zuginglichen
Berichtsentwurf stelle die WHO  je-
doch fest, dass mit der momentanen Ge-
schwindigkeit des Fortschritts die Ziele
fiir nachhaltige Entwicklung (SDGs) im
Bereich UHC deutlich verfehlt werden.
Im Jahr 2023 hatten immer noch 57%
der Weltbevolkerung keinen Zugang zu

grundlegender Gesundheitsversorgung.*

GELBFIEBER-
IMPFUNG: KINDER
BRAUCHEN HOHERE
DOSIS

In den letzten Jahren konnte gezeigt
werden, dass mit ca. 500 IU eine we-
sentlich geringere Dosis des Gelbfie-
berimpfstoffs bei Erwachsenen eine
vergleichbare Wirksamkeit hat wie die
bisherige Standarddosis. Das ist bei
grofleren Krankheitsausbriichen rele-
vant, da sich der Impfstoff nicht schnell
in grolen Mengen herstellen lasst. Die
WHO empfichlt seit 2017 fur Epide-
mien beim Aufteilen von Impfstoffen
eine Mindestdosis von 1000 IU.

Eine Studie untersuchte jetzt in Ke-
nia, ob auch bei Kleinkindern 500 IU
reichen.! Im Vergleich zur Standard-
dosis von 13.000 IU wurde aber keine
Gleichwertigkeit erreicht, die Immuni-
tit bei Kindern ist mit der gleichen Do-
sis also geringer als bei Erwachsenen.
Daraus schlieflen die Autor*innen, dass
fur die Routineimpfung bei Kindern in
Endemiegebieten derzeit die Standard-
dosis besser geeignet ist. (JS)

1 Kimathi etal. (2026) Low-dose yellow fever vacci-
nation in infants. Lancet hteps://doi.org/10.1016/
S0140-6736(25)02069-0

UN-ERKLARUNG ZU NCDS UND MENTALER GESUNDHEIT

Chance fur die allgemeine Gesundheitsversorgung?

Die Weltgemeinschaft konnte die UN-
Erklirung als Chance nutzen, das Tempo
des Fortschritts zu erhohen. (HO)

—_

Cullinan K (2025) Near Unanimous Adoption of UN
Declaration on NCDs and Mental Health — Only US and
Argentina Opposed. Health Policy Watch, 16 Dec htt-
ps://healthpolicy-watch.news/near-unanimous-adoption-

of-un-declaration-on-ncds/ [Zugriff 15.1.2026]
2 WHO (2025) World leaders adopt a historic global

declaration on noncommunicable diseases and mental
health. News release 16 Dec www.who.int/news/
item/16-12-2025-world-leaders-adopt-a-historic-global-
dCCI’\l"\ti0”'01]’”0”(‘0]“ mu ni("ib]f'd isease w’ill]d’nWCnr’\]'
health [Zugriff 15.1.2026]

3 Pharma-Brief (2025) Nicht iibertragbare Krankheiten.
Die stille Epidemie. Spezial Nr. 2

4 WHO and World Bank Group (2025) Tracking universal
health coverage: 2025 global monitoring report. [Draft]
www.who.int/publications/i/item/9789240117815
[Zugriff 15.1.2026]

Aus aller Welt
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