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lung einer schweren Form des
Pramenstruellen Syndroms, der
sogenannten PMDD = Premens-
trual dysphoric disorder, ver-
schrieben werden. Die beanstan-
deten Werbefilme vermittelten
allerdings eine andere Botschaft:
Sie priesen das Produkt auch fur
die Behandlung des sogenannten
Pramenstruellen Syndroms (PMS)
und gegen Angste an. ,Wir wis-
sen alle, dass Verhutungspillen
zu 99% wirksam sind und dir zu
einer kurzeren, leichteren Periode
verhelfen. Aber wusstest du, dass
es eine Pille gibt, die noch mehr
kann?"#4

Ein Werbefilm, der mit dem Titel
We re not Gonna Take It unterlegt
war, zeigte modisch gekleidete
junge Frauen, die sich erfolgreich
gegen herbeifliegende Begriffe
wie Angstgefuhl oder Gereiztheit
zur Wehr setzen. Wahrenddes-
sen vermittelte ein gesprochener
Text, diese Pille gehe ,Uber den
Rest hinaus” und sorge auch fur
reine Haut. Auch der zweite Spot,
mit dem Song Goodbye to Youim
Hintergrund fuhrte Verbraucher-
innen in die Irre: Ballons mit der
Aufschrift Kopfschmerzen, Akne,
Gereiztheit waren nach Einnahme
von Yaz® wie weggeblasen.

Risiken heruntergespielt

Die Aufsichtsbehorde beman-
gelte aullerdem, dass Risiken,
die durch die Einnahme der Pille
entstehen, nur unzureichend dar-
gestellt wurden. Die wichtigen
Warnhinweise verschwanden hin-
ter haufig wechselnden Bildern
und der Begleitmusik. Auf diese
Weise wurde der Eindruck vermit-
telt, dass Yaz® sicherer sei, als es
klinische Studien gezeigt hatten,
so die FDA. Bayer musste darauf-
hin einen dezidierten Strategieplan
erstellen, wie eine ausgewogene
Darstellung der Wirkungsweise
und der Risiken von Yaz® sicher-
gestellt werden konnte. Yaz® ent-
halt den Wirkstoff Drospirenon.
Dieser hat —im Gegensatz zu dem
in vielen anderen Pillen verwen-
deten Wirkstoff Levonorgestrel —
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vermutlich ein hoheres Risiko fur
die Entwicklung eines Blutgerinn-
sels.®

Ein Klick zuviel

Die US-FDA verbietet 45
Kurzwerbungen, die bei Such-
maschinen platziert sind und
die Risikoinformationen nur per
Mausklick zuganglich machen.
Unerwiinschte Wirkungen
mussten auf den ersten Blick

sichtbar sein, so die FDA.

FDA warns ,one-click rule’ too far for risk
info in online drug ads. Prescription Project
6 April 2009 http://blog.prescriptionproject.
org/?p=597

Ein Prazedenzfall?

Ob die Behorde mit diesem Fall
eine Signalwirkung erzielt, bleibt
fraglich. Zum einen verlangt die
FDA nur, was die meisten Firmen
ohnehin schon jetzt tun, namlich
ihre Fernsehspots vor Ausstrah-
lung der FDA vorzulegen. Zum
anderen, so ein Insider, haben nur
solche Firmen eine aufmerksame
Kontrolle zu befurchten, die vorher
schon einmal auffallig geworden
waren. Im Fall von Bayer war dies
im Zusammenhang mit dem Cho-
lesterinsenker Lipobay® gesche-
hen, einem Praparat, das dann
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spater aufgrund schwerer Neben-
wirkungen weltweit vom Markt
genommen werden musste.

Signalwirkung fur Europa

In Europa wird zur Zeit ein Ge-
setzesvorschlag diskutiert, der es
Pharmafirmen in Zukunft erlauben
soll, Informationen fur rezept-
pflichtige Arzneimittel direkt an
die Verbraucherlnnen zu richten.
Der Fall Bayer zeigt einmal mehr,
dass es Firmen bei der Bereitstel-
lung von Informationen fur Ver-
braucherlnnen mit der Wahrheit
nicht besonders genau nehmen.
Arzneimittelinformation fur Laien
zu liefern, darf darum nicht Sache
der Industrie werden! Kommerzi-
elle Interessen sind keine Basis
fur unabhangige und ausgewoge-
ne Informationen. (HD, CJ)
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Erschlagt den Boten
JAMA mag Kritik an Interessenkonflikten nicht

Mit scharfen Worten hat das Journal of the American Medical As-
sociation (JAMA) zwei Wissenschaftler kritisiert, die offentlich auf
die mogliche Ursache einer verzerrten Darstellung von Studiener-
gebnissen hingewiesen hatten: Der Hauptautor hatte einen we-
sentlichen Interessenkonflikt verschwiegen.

Was steckt hinter der Geschich-
te? Letztes Jahr hatte Robert G.
Robinson in JAMA eine Studie zur
Verhinderung von Depressionen
nach einem Schlaganfall publiziert.
Dabei wurde die Wirkung einer
vorbeugenden Behandlung mit
dem Antidepressivum Escitalop-
ram, mit einem Plazebo oder Psy-
chotherapie verglichen. Robinsons
Resumee: Unter Escitalopram tre-
ten weniger Depressionen auf als
unter Plazebo. In Interviews in den

Massenmedien betonte der For-
scher, man musse allen Schlag-
anfallpatientinnen Antidepressiva
geben.” Was Robinson unter den
Tisch fallen lief3, ist dass eine Psy-
chotherapie ebenso gut half. Dazu
rechnete er das Ergebnis nach-
traglich schon. Nirgendwo in dem
JAMA-Artikel  wurde erwahnt,
dass es keinen statistischen Un-
terschied zwischen Escitalopram
und Psychotherapie gab. Das
lieR zwei Wissenschaftlern keine
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Ruhe. Jonathan Leo und Jeffrey
Lacasse schrieben an die Fachzeit-
schrift und wiesen auf die schiefe
Darstellung hin. In einer Antwort
raumten Robinson und Kollegen
ein, dass es in der Tat keinen er-
kennbaren Unterschied zwischen
beiden Behandlungsmethoden
gab.?

Erst kurz nachdem sie den Le-
serbrief an JAMA geschrieben
hatten, fanden Leo und Lacasse
heraus, dass Robinson vom Her-
steller des Antidepressivums,
Forest Laboratories, Geld bekom-
men hatte. Das hatte er allerdings
sowohl bei der Veroffentlichung
der Studie in JAMA als auch bei
seiner Antwort auf die Leserbriefe
verschwiegen. Leo und Lacasse
wandten sich erneut an die Zeit-
schrift und forderten sie auf, dazu
offentlich Stellung zu nehmen.

Als die beiden Wissenschaftler
funf Monate von JAMA nichts
horten, beschlossen sie, fur das
BMJ einen Brief zu der Sache zu
schreiben. Vor der Veroffentli-
chung versuchte Leo sogar noch
mehrfach JAMA zu kontaktieren,
um keine Fehler bei den Fakten
zu machen. Doch er erhielt keine
Antwort. Das anderte sich schlag-
artig, als das BMJ den Brief am b.
Marz veroffentlichte. Am 11. Marz
druckte JAMA eine Entschuldi-
gung Robinsons ab, dass er wich-
tige Interessenkonflikte nicht an-
gegeben hatte. Kurz darauf griff
David Armstrong, Gesundheits-
Blogger des Wall Street Journal
die Sache auf. Er rief bei JAMA an
und bekam vom stellvertretenden
Chefredakteur Phil Fontanarosa
zu horen, dass Leo und Lacasse
die Regeln guter redaktioneller
Arbeit hochgradig gebrochen hat-
ten. Sie hatten nach Ansicht von
JAMA schweigen mussen, bis die
Angelegenheit zu Ende Uberpruft
gewesen ware. Leo konne wohl
kaum noch damit rechnen, jemals
etwas in JAMA veroffentlichen zu
konnen. JAMA Chefin DeAnge-
lis ging noch einen Schritt weiter
und beschwerte sich beim Dekan
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von Leos Fakultat. Gegenuber
Armstrong sagte sie, Leo sei ein
.Nichts und Niemand” Uber den
es sich nicht zu berichten lohne.?

Damit nicht genug, veroffent-
lichte JAMA einen ausfuhrlichen
Artikel, in dem sie Leo anklagte.*
Der bekannte Autor Howard Bro-
dy (Hooked) fasste den Tenor des
Artikels so zusammen: Leo hatte
gefalligst schweigen sollen, bis
JAMA seinen angeblich unfehlba-
ren Untersuchungsprozess abge-
schlossen habe. Fazit: Niemand
hatte von der Sache etwas erfah-
ren durfen, bis JAMA selbst zu
dem Schluss gelangt ware, etwas
preiszugeben. Ob dieser Argumen-
tation rieb sich Leo doch die Au-
gen: ,,JAMA beharrte darauf, dass
wir das ganze Stuck [den Brief im
BMJ] zuruckziehen. [...] Ich fragte
wiederholt, was wir Falsches ge-
schrieben hatten [...]. Ich wurde
auf keine Fehler hingewiesen. Ich
kann immer noch nicht verstehen,
warum JAMA von uns verlangen
kann, einen akkuraten Brief zu-
ruckzuziehen. Erst gab es Anrufe,
dann folgte das atzende Editorial
in JAMA, das meine Aktionen als
die Ursache des Problems dar-
stellt — ohne die Schuld der For-
scher zu erwahnen, die ihre Inter-
essenkonflikte verschwiegen oder
die Tatsache, dass diese Konflikte
sich durch eine Suche bei Google
in funf Minuten herausfinden lie-
Ren."”s

JAMA beharrt darauf, dass auch
kunftig jeder, der in der Zeitschrift
verschwiegene Interessenkon-
flikte meldet, sich damit selbst
zum Schweigen verpflichtet. Die
Alliance for Human Research Pro-
tection bezeichnete das Vorgehen
von JAMA dagegen als ,unpro-
fessionelles und einschuchtern-
des Verhalten gegenuber einem
gewissenhaften  Wissenschaft-
ler” und forderte, dass die beiden
JAMA Chefs von ihrem Amt sus-
pendiert werden mussten.® Die
American Medical Association, die
JAMA herausgibt, hat eine Unter-
suchung des Vorfalls eingeleitet.”
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Was die ganze Angelegenheit so
tragisch macht, ist, dass DeAnge-
lis bislang eher als Advokatin von
mehr Distanz zwischen Forschung
und Pharmaindustrie galt. Aber da
hat JAMA selbst einen Interessen-
konflikt, denn viele JAMA-Artikel
basieren auf industriegesponser-
ter Forschung und Nachdrucke
solcher Artikel stellen (nicht nur)
fur JAMA eine wichtige Einnah-
mequelle dar. (JS)
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