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Risiken erfolgreich vermarktet

Die Methoden von Merck & Co zum Schutz des
COX-2 Hemmers Rofecoxib

Im September 2004 wurde der COX-2 Hemmer Rofecoxib (Vioxx®) welt-
weit vom Markt genommen. Jetzt deckte ein Komitee des US-Kongresses auf,
mit welchen Methoden Merck & Co (MSD) Arztlnnen iiber Jahre dazu
brachte, immer mehr Vioxx zu verschreiben, obwohl die Firma die Risiken
lingst kannte und auch die Fachéffentlichkeit Zugang zu wichtigen Risikoin-

formationen hatte.!

Allein in den USA haben durch Vi-
oxx” zwischen 88.000 und 140.000
Patientlnnen schwere Herz-Kreislauf-
erkrankungen bekommen, vermutlich
starben etwa ein Drittel.”> Paradoxer-
weise nahmen die Verschrei-

Selbst die iiberzeugendste Gestik wur-
de trainiert und auch subtilere Techni-
ken der Beeinflussung: ,,Spiegeln be-
deutet dieselben Muster wie das Ge-
geniiber zu verwenden, verbal und

bungen von Vioxx rasant zu,
nachdem erste Sicherheitsbe-
denken an die Offentlichkeit
drangen: Ein Jahr nach der
Zulassung von Vioxx wurden
erste Ergebnisse der VIGOR-
Studie bekannt: Rofecoxib
hatte ein fiinfmal so hohes
Herz-Kreislaufrisiko wie die
Vergleichssubstanz Naproxen.
Merck setzte jedoch alles
daran, die Ergebnisse der von
der Firma selbst durchgefiihr-
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ten Studie zu vertuschen. Eine - njcnss blieb dem Zufall iiberlassen, Merck gab
Armada von 3.000 Pharma-  gop VertreterInnen sogar Anweisungen, wie die
vertreterlnnen wurde ausge-  frand des Arztes oder der Arztin zu schiitteln ist.

sandt. Dabei {iiberlieB die

Firma nichts dem Zufall: Fiir die Dauer
des Hiandedrucks mit dem Doktor (drei
Sekunden) gab es ebenso genaue An-
weisungen wie filir die Grofle der Hap-
pen, die man beim gemeinsamen Essen
in den Mund stecken darf (immer nur
einen kleinen Mundvoll zur Zeit).

nonverbal, Ziel ist dabei, in die Welt
ihres Kunden einzudringen. [...] Das
steigert unbewusst ihr /sein Vertrauen,
indem eine Briicke der Gleichheit auf-
gebaut wird.*> Solche MafBnahmen
sollten fiir die Botschaften der Firma
empfanglich machen.

Liebe Leserinnen,

Beeinflussung ist ein Geschdft, das
gern im Verborgenen getrieben
wird. Dringen Details an die Of
fentlichkeit, kann man nur staunen.
Wir verdanken dem US-Kongress
tiefe Einblicke in die Methoden von
Merck & Co zum Schutz von Vioxx
(siehe Leitartikel).

Aus eher unerwarteter Ecke
kommt Schiitzenhilfe fiir die Phar-
maindustrie:  die  Gewerkschaft
IGBE sponserte eine Studie zum
Pharma-Standort Deutschland.
Wissenschaftliche Gutachten sind
eben eine bewdhrte Methode, Poli-
tik zu beeinflussen (S. 7).

Um Ihre Hilfe bitten wir bei ei-
ner ungewohnlichen Unterschrif-
tenaktion der AIDS-Kampagne.
Achten Sie auf die Schachtel (siehe
auch S.8). Auferdem freuen wir
uns wie immer tiber eine Spende.
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Dann aber wurde Manipulation pur
betrieben: Die Vertreterlnnen waren
aufgefordert, den Arztlnnen eine
,Herz-Kreislauftafel“ vorzulegen. Sie
erweckte falschlicherweise den Ein-
druck, Vioxx sei 8 bis 11 mal sicherer
als andere Antirheumatika. Dabei wur-
den die Daten der VIGOR-Studie, die
4.000 Patientlnnen untersucht hatte,
einfach weggelassen. Stattdessen wur-
den Daten verschiedener kleiner Stu-
dien zusammengefasst, die vor der
Zulassung zur Priifung der Wirksam-
keit oder Dosisfindung durchgefiihrt
worden waren. Dabei hatten aber we-
niger als 300 Patientlnnen eine Dosis
von 50mg iiber mehr als sechs Monate
geschluckt, die alle Versuchspersonen
in der VIGOR-Studie erhalten hatten.

Auch die FDA-Bewertung der Risi-
ken wurde erfolgreich neutralisiert.
Nach {iiber einem Jahr zéher Verhand-
lungen erreichte die FDA mit der Fir-
ma im April 2002 einen Konsens, wie
die Warnung auszusehen hitte. Auf
Betreiben der Firma wurde ein Satz
angefiigt, dass die Bedeutung der Er-
gebnisse der VIGOR-Studie ,,unbe-
kannt seien“. Prompt erhielten die
PharmavertreterInnen die Anweisung,
Arztinnen auf diese Formulierung
aufmerksam zu machen, um Sicher-
heitsbedenken zu zerstreuen.

Die PharmavertreterInnen hatten
auch klare Anweisungen, welche Stu-
dien sie den Arztlnnen vorlegen soll-
ten, das Diskutieren unvorteilhafter
Studien wurde als ,klare Verletzung

der  Firmenpoli-

Overall mortality and cardiovascular mortality™ tik“  bezeichnet.?
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hatten die Vertre-
terlnnen  genaue
Informationen

Gezielte Desinformation durch Merck:* Statt auf die in der
VIGOR-Studie erkannten Risiken hinzuweisen, wurden
ungeeignete Daten aus fritheren Studien zusammengeriihrt.
Tatsdichlich starben in der VIGOR Studie doppelt so viele die
Vioxx-PatientInnen an Herz-Kreislaufkomplikationen wie
unter dem Vergleichsmedikament Naproxen.’

Die FDA hatte bereits vor der Zulas-
sung schwere Bedenken gegen die
Zusammenfassung dieser frithen Stu-
dien zu einem Sicherheitsbericht gedu-
Bert. Ein Vertreter des FDA betonte
anldsslich der Untersuchung des Komi-
tees nochmals, dass die Daten zur
Herz-Kreislaufsicherheit vor der Zulas-
sung ,,nicht-existent™ waren, und dass
es ,lacherlich® und ,,wissenschaftlich
ungehorig* sei, Arztlnnen Vergleiche
von Sterbefillen, die auf diesen Stu-
dien basierten, vorzulegen.’

Maulkorb und Desinformation

AuBerdem hatten die VertreterInnen
die Anweisung, unter keinen Umstén-
den eine Diskussion iiber die Untersu-
chungskommission der US-Zulas-
sungsbehorde oder die VIGOR-Studie
zu fithren. Von der Firma vorgegebene
Antwort: ,,Ich kann die VIGOR-Studie
nicht mit Thnen diskutieren.*

wie viele Merck-
Medikamente und
wie viele Mittel
anderer  Firmen
besuchten
ArztInnen ver-
schrieben. Fiir er-
folgreiche  Ver-
treterInnen gab es Boni von mehreren
Tausend USS.

Auch fiir Arzte-Fortbildungspro-
gramme (Health Education Learning,
HEL) gab es klare Anweisungen, nach
welchen Kriterien willige Wissen-
schaftlerInnen und Arztlnnen zu rekru-
tieren waren: ,,Ein bevorzugter Spre-
cher ist ein Fiirsprecher der willens und
fahig ist, viele HEL-Programme durch-
zufiihren. Bevorzugte Sprecher sollten
tiber ein hervorragendes Redetalent
verfiigen und wohlgesonnene, aber
dennoch ausgewogene HEL-Vortrage
halten.*’

Die Strategie von Merck ging auf.
Obwohl es im Jahr 2000 — ein Jahr
nach der Zulassung — bereits offen-
sichtlich war, dass die Einnahme von
Rofecoxib mit erheblichen Risiken
verbunden war, stieg der Umsatz von
Vioxx innerhalb kurzer Zeit auf zwei

Milliarden Dollar. Ein Rekord in der
Firmengeschichte von Merck. Auch
Warnungen vor den Risiken in der New
York Times im Mai 2001 und im Jour-
nal of the American Medical Associa-
tion (JAMA) im August desselben
Jahres konnten dem Hohenflug von
Vioxx nichts anhaben.'’ 2003 stieg der
Umsatz trotz der im Vorjahr von der
FDA verfiigten Warnung auf den Vi-
oxx"™ Schachteln und Medikamentenin-
formationen auf 2,5 Milliarden USS.

Plotzlicher Absturz

Im September 2004 zog die Firma
das Medikament weltweit vom Markt.
Die Risiken lieen sich nicht langer
vertuschen. Das Komitee des US-
Kongresses betont, dass es nur Unter-
lagen der Firma Merck untersucht hat,
nicht aber die der beiden Konkurrenz-
produkte Celecoxib (Celebrex®) oder
Valdecoxib (Bextra®), deshalb konne
es nicht beurteilen, ,,ob die Vermark-
tungspraktiken von Merck besser,
schlechter oder genauso wie die von
anderen Pharmafirmen sind.“!' Den
Merck Chef Gilmartin jedenfalls koste-
te nicht zuletzt die Untersuchung des
US-Kongresses den Posten.'> (JS)
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