Transparenz

...und raus bist du
Kritischer Wissenschaftler von FDA ausgeladen

Zwar hiel es nicht ,Bei Anruf — Mord”, aber ein Teil der Wahrheit
blieb bei einer Anhorung der US-Zulassungsbehorde FDA auf der
Strecke. Nach einem Anruf des Herstellers wurde ein kritisches Ko-
miteemitglied von der FDA ausgeladen. Sein angebliches Verge-

hen: ,intellektuelle Verzerrung”.

Bei der Bewertung neuer Arz-
neimittel lasst sich die FDA von
Beratungs-Komitees unterstutzen.
Am Dienstag, den 3. Februar 2009
traf sich das Gremium, um Uber
den Wirkstoff Prasugrel zu debat-
tieren, der erneute Herzinfarkte
verhindern soll. Der Stuhl des Ex-
perten Dr. Sanjay Kaul blieb leer.
Er war kurzfristig ausgeladen wor-
den. Zwar bestritt die Behorde,
dass der Anruf des Prasugrel-Her-
stellers Lilly bei der FDA wenige
Tage vor dem Treffen den Raus-
wurf ausloste, aber das scheint
wenig glaubwurdig.

Kopfgeburt

Die Vorgeschichte der Ausla-
dung des angesehenen Wissen-
schaftlers ist ebenso bizarr wie
erschreckend. Am 30. Januar rief
Lilly bei der FDA an, und behaupte-
te, dass Kaul schon eine Meinung
zu Prasugrel hatte und deshalb
kein faires Mitglied des Komitees
mehr sein konne. Der Hersteller
bezeichnete das als , intellektuelle
Verzerrung”.

Fur Nicht-Wissenschaftlerlnnen:
Als Verzerrung (bias) bezeichnet
man Faktoren, die die Ergebnisse
einer (Arzneimittel-)studie verfal-
schen kébnnen (zum Beispiel, dass
die Versuchspersonen in einer Un-
tersuchungsgruppe gesunder wa-
ren als in der anderen). Dies ist bei
der Konzeption und Auswertung
von Studien extrem wichtig.

Aber was soll bitteschon ,,intel-
lektuelle Verzerrung” sein? Im vor-
liegenden Fall ging es offensicht-
lich darum, eine fur den Hersteller
unangenehme wissenschaftliche
Position mundtot zu machen. Die
FDA bewegt sich mit der Uberpru-
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fung von ,intellektueller Verzer-
rung” auf schwankendem Grund.
Denn wo hort die wissenschaft-
liche Meinung auf, und wo fangt
die Voreingenommenheit an? Fur
den Chef der FDA-Abteilung fur
neue Medikamente, Dr. John Jen-
kins, ein trubes Konzept, das frei
interpretierbar sei.’

Offensichtlich  wird hier ein
Gegengewicht zu finanziellen In-
teressenkonflikten aufzubauen
versucht. Da zunehmend als ak-
zeptiert gilt, dass finanzielle Ver-
bindungen zu Herstellern das wis-
senschaftliche  Urteilsvermogen
truben konnen, drohen der Indus-
trie die Felle davonzuschwimmen.
Gremien, die Uber Zulassung und
Erstattung von Arzneimitteln ent-
scheiden, versuchen den Einfluss
der Industrie zunehmend zuruck-
zudrangen. Die Offenlegung von
Interessenkonflikten ist aber nur
der erste Schritt. Langfristig wer-
den ,gekaufte” Wissenschaft-
lerlnnen nur noch wenig zu Ent-
scheidungen beitragen konnen.
Jetzt scheint die Industrie eine
Waffe gegen unabhangige Exper-
tlnnen zu suchen, um die Waage
wieder zu ihrem Vorteil zu neigen.

Zuruckrudern

Abteilungschef Jenkins  war
Uber die Entscheidung, Kaul aus-
zuschlief3en, nicht informiert wor-
den. Er musste nach Durchsicht
der wissenschaftlichen Veroffent-
lichungen von Kaul zu Prasugrel
einraumen, dass an ihnen nichts
Anruchiges zu erkennen sei. ,Er
ware ein sehr guter Diskussions-
teilnehmer gewesen, weil er eine
Menge Fragen aufwirft, die wir
uns intern bei der Bewertung des
Zulassungsantrags gestellt hat-
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ten.” Aber die zustandige Abtei-
lung hatte es nicht fur notig befun-
den, Kauls Ausladung mit irgend-
wem zu diskutieren. ,, Das war ein
grundsatzlicher Fehler”, sagte Dr.
Janet Woodcock, oberste Chefin
des Center for Drug Evaluation
and Research.’

Anrufe von Herstellern, die die
Zusammensetzung der Komitees
beeinflussen wollen, sind offen-
sichtlich an der Tagesordnung. Be-
sturzend ist die ungesunde Nahe
derjenigen, die die Zulassungsan-
trage bearbeiten, zur Pharmain-
dustrie. Sie macht solche , Fehler”
erst moglich.

Picknick oder Debatte?

Komitee-Mitglied Dr. Victor Se-
rebruany sagte, die Beratungen
hatten die Atmosphare eines
.Familien-Picknicks” gehabt und
die positive Entscheidung fur das
Medikament hatte von vornherein
festgestanden. Er stellte die po-
sitive Bewertung nachtraglich in
Frage. Prasugrel habe in Wirklich-
keit keine Vorteile gegenuber dem
Vergleichsmedikament. Die gerin-
gere Rate von Herzinfarkten sei
nur ein Rechentrick, der durch die
nachtragliche Erweiterung der De-
finition dessen, was einen Herzin-
farkt ausmache, erzielt worden
sei. Dagegen sei das erhdhte Ri-
siko von Blutungen, die auch zum
Tode fuhren kobnnen, ganz real.’

Wer wie die FDA eine Gesin-
nungsprufung fur Expertlnnen ein-
fuhrt, muss sich gefallen lassen,
als Handlanger der kommerziellen
Interessen der Pharmaindustrie zu
gelten. In der Wissenschaft darf
nur die Qualitat der Argumente
gelten, alles andere 0offnet dem
Betrug Tur und Tor — zum Scha-
den der Patientlnnen. (JS)
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Der Pharma-Brief ist
Mitglied der Internatio-
nalen Gesellschaft der
unabhangigen Arznei-
mittelzeitschriften.
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