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Einfach mal beschlagnahmen
Anti-Falschungsabkommen gefahrdet die
Medikamentenversorgung

Das multilaterale Handelsabkommen ACTA betrifft weit mehr als
das Internet. Unfaire Regeln begunstigen die Hersteller teurer Mar-
kenarzneimittel. Vage Formulierungen erhohen die Rechtsunsi-
cherheit und geben Zollbehorden zu viel Macht.

Armere Lander sind auf den Im-
port preiswerter Arzneimittel an-
gewiesen und waren von ACTA
besonders betroffen. Dabei ist
ACTA keineswegs der erste Ver-
such, hohe Medikamentenpreise
auch in armeren Landern zu si-
chern. Als vor einigen Jahren die
Welthandelsorganisation  (WTO)
gegrundet wurde, hat Big Phar-
ma eine gewinntrachtige Regel
durchgesetzt: Alle Lander mus-
sen 20-jahrigen Patentschutz fur
Medikamente einfuhren. In den
meisten armen Landern konnte
man vorher Medikamente nicht
patentieren.

Immerhin erreichten die betrof-
fenen Lander einige Ausnahme-
klauseln: Wenn die Gesundheit
der Bevolkerung nicht anders
gesichert werden kann, durfen
sie z.B. Medikamente mittels
Zwangslizenzen billiger besorgen.
Aber das Instrument der Zwangs-
lizenzierung funktioniert nicht be-
sonders gut' und musste erst hart
erkampft werden — Gruppen wie
die Pharma-Kampagne haben da-
bei mitgeholfen.

ACTA einseitige Aktion

Den groften Konzernen geht
das Handelsabkommen der WTO
nicht weit genug. Mit ACTA wol-
len sie armen Landern noch mehr
Steine in den Weg legen, wenn es
um die Produktion von Generika

und Generika-Exporte geht. Die
Pharma-Kampagne warnte bereits
fruh.224% \Waren an den Verhand-
lungen zur Grundung der WTO im-
merhin noch fast alle Staaten der
Erde beteiligt, stehen hinter ACTA
im Wesentlichen die grofsen In-

dustrielander. Die Verhandlun-
gen wurden geheim gefuhrt. Die
Hoffnung, moglichst gerauschlos
Regeln durchzusetzen, die grofien
Konzernen erhebliche Vorteile fur
ihre teuren Geschafte bringen, ist
allerdings zu einem spaten Zeit-
punkt grundlich schiefgegangen.
Das zeigen der Rucktritt des Un-
terhandlers des EU-Parlaments
fur ACTA am 26.1.20128% und die
Proteste der letzten Monate. Die
offentliche Kritik hat immerhin ei-
nige Regierungen zum Innehalten
bewegt. Doch was genau macht
ACTA eigentlich so problema-
tisch?

Editorial

Liebe Leserlnnen,

manchmal dauert es lange,
bis ein Problem einer
breiteren Offentlichkeit
bekannt wird. ACTA ist

so ein Fall. Und dann ist
nicht die Behinderung der
Arzneimittelversorgung
armer Lander Ausloser,
sondern die Furcht vor dem
Ende des freien Internet.
Deshalb konnen Sie noch
einmal ausfuhrlich in
nebenstehendem Artikel
nachlesen, warum auch wir
ACTA ablehnen.

Schlecht beraten liels sich
die US-Zulassungsbehorde
bei risikoreichen Verhi-
tungspillen (S. 3).

Erfreulich ist dagegen, dass
Indien als ,Weltapotheke
der Armen” Big Pharma
die Zahne zeigt und der
Bundesrat die durch die
EU-Kommission drohende
Pharmawerbeflut nicht
dulden will (S. 5).
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Vage aber weitreichend

Schwammige Formulierungen
und Ausschlussmoglichkeiten ma-
chen die Beurteilung von ACTA
nicht eben einfach. Vor allem er-
offnen Kann-Bestimmungen die
Mboglichkeit, auf einzelne Lander
Druck auszuuben und die natio-
nale Umsetzung von ACTA mbg-
lichst herstellerfreundlich zu ge-
stalten.

Begriffsverwirrung

Schon der Name ,Anti-Fal-
schungs-Handelsabkommen”, der
hinter der Abkurzung ACTA steht,
ist irrefuhrend. Denn es geht kei-
neswegs nur um die direkte Fal-
schung von Markenprodukten,
sondern eben auch um sogenann-
te geistige Eigentumsrechte — und
dazu gehoren eben auch Patente
auf Arzneimittel.

Zoll kann beschlagnahmen
Kunftig kann der Zoll in allen Lan-
dern, die bei ACTA mitmachen,
Medikamente bei Verdacht auf
Marken- oder Patentverletzung
einfach beschlagnahmen. In Eu-
ropa ist das schon Realitat. 2009
wurden in Frankfurt und Amster-
dam auf den Flughafen mehrfach
Medikamente beschlagnahmt, die
auf dem Transit von Indien in Ent-
wicklungslander waren.® Hinterher
hat sich herausgestellt, dass das
alles zu Unrecht geschah. Aber
die Patientlnnen in Afrika und La-
teinamerika warteten vergeblich:
die Sendungen waren nach Indien
zuruckgeschickt worden.

Besonders krass war die Be-
schlagnahme von Uber drei Milli-
onen Amoxicillin-Tabletten (250
mg) im Wert von 28.000 € im Mai
2009. Der Zoll hielt die lebensret-
tenden Antibiotika vier Wochen
lang fest. Es habe der Verdacht
einer Markenrechtsverletzung vor-
gelegen, so die Verantwortlichen.
Denn der Markenname des Mit-
tels Amoxil® von GlaxoSmithKline
ahnelt dem internationalen Freina-
men. Der Hersteller wurde vom
Zoll verstandigt, liefd sich aber gan-
ze 7 Tage Zeit fur eine Antwort.*
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Gemeinsam mit Organisationen
wie Arzte ohne Grenzen protes-
tierte die Pharma-Kampagne da-
mals. Jetzt sollen solche Praktiken
mit ACTA auf andere Lander aus-
geweitet werden.

Rechtsunsicherheit

ACTA wurde noch viele weitere
Schikanen ermoglichen, die die
Versorgung armer Lander mit Me-
dikamenten empfindlich storen.’
Besonders gefahrlich sind die
faktischen Strafmafinahmen auf
Verdacht. Beschlagnahmen und
Vernichtung der Produkte wegen
angeblicher Markenverletzung -
das kann auch schon passieren,
wenn eine Tablette die gleiche
Form und Farbe hat wie eine an-
dere. Vor allem aber kann jeder,
von der Rohstoffherstellung bis
zur Hilfsorganisation, die die Me-
dikamente einkauft, auf blofen
Verdacht in erhebliche Schwierig-
keiten kommen — bis hin zur Ver-
haftung und im Zweifelsfalle auch
hohen Geldstrafen. All das macht
das Leben noch schwieriger — und
schreckt auch legale Produzenten
ab.

Weitere Verpflichtungen

Die Kompetenzen des Zolls
beim grenzuberschreitenden Han-
del sind etwas eingeschrankt. So
sollen mogliche Verletzungen des
Patentschutzes und der Schutz
vertraulicher Daten nicht an den
Schlagbaumen kontrolliert werden
durfen. Im Lande selbst aber greift
nach ACTA das volle Programm.
Vertrauliche Daten spielen bei Arz-
neimitteln eine wichtige Rolle. Die
Ergebnisse von Arzneimittelstudi-
en sehen Hersteller als wichtige
Ware an: Sie sind notwendig fur
die Zulassung und Voraussetzung
fur den Marktzugang. In der EU
wird den Firmen bis zu funf Jahre
uber den Patentablauf ein zusatz-
licher Datenschutz garantiert. So
lange kann es keine Konkurrenz
durch preiswerte Generika ge-
ben. Andere Regionen der Welt
kennen diesen Schutz nicht und
auch die WTO schreibt ihn nicht
zwingend vor.

Nord-Sud-Politik

Wenn Staaten ACTA beitreten,
konnen sie zwar die Verfolgung
von Patentschutzinteressen und
Datenschutz explizit ausschlie-
Ren. Aber vermutlich wird der
Druck der Industrielander, diese
Ausschlussklausel nicht anzuwen-
den, erheblich sein.

MakRlose
Schadensersatzforderungen
Praktisch jeder in der Verteiler-
kette von Arzneimitteln — vom
Rohstoffproduzenten bis zur lo-
kalen Hilfsorganisation — kann im
Zweifelsfalle belangt werden. Da-
bei geht es um viel Geld, denn Ar-
tikel 9 von ACTA legt fest, dass als
Schadensersatzder Marktpreisdes
Originalprodukts gefordert wer-
den kann. Die Behandlung eines
einzigen AIDS-Kranken mit Mar-
ken-Medikamenten kostet rund
10.000 € pro Jahr, als Generika
sind sie fur 65 € verfugbar. Wel-
cher Produzent kann solche Sum-
men vorstrecken, auch wenn
sich am Ende eines langwierigen
Prozesses herausstellt, dass alles
rechtens war? Ganz zu schweigen
davon, dass die eigentlich legitime
Produktion fur die Dauer des Ver-
fahrens eingestellt werden muss.

Falschungen attraktiver

ACTA konnte paradoxerweise
sogar den gegenteiligen Effekt
haben, den sein Name suggeriert.
Mehr Falschungen statt weni-
ger. Denn je mehr die Hersteller
die Monopolstellung ihrer teuren
Produkte sichern, desto hoher
sind die Gewinnspannen und um
so attraktiver wird das Geschaft
der Falscher. Neben der sozialen
Absicherung von Kranken und
guten Versorgungssystemen (ein-
schlieRlich Kontrolle der Herstel-
lungskette) gelten niedrige Arz-
neimittelpreise als die wichtigste
Waffe gegen Produktfalscher.

In der Summe ist ACTA ein Ab-
kommen mit extremer Schieflage,
das einseitig die Interessen der
Markenhersteller massiv schutzt.
Waren, deren eigentliche Produk-
tionskosten niedrig sind, kébnnen
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so zu hohen Preisen abgesetzt
werden. Das ist gerade bei Arz-
neimitteln ein groRes Problem.
AuRerdem erfordert ACTA den
Aufbau aufwendiger  Kontroll-
strukturen. Gerade arme Lander
haben wirklich andere Sorgen, als
die hohen Gewinne auslandischer
Grof3konzerne zu sichern. Beunru-
higend ist angesichts der bisheri-

Schlecht beraten

gen Geheimniskramerei um ACTA
auch, dass das ACTA-Komitee
jederzeit Anderungen des Abkom-
mens beschlielen kann. Es konn-
te also durchaus noch schlimmer
kommen. Deshalb sollte ACTA
einfach ad acta gelegt werden.
Js)
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Ausschuss der FDA zum Verhitungsmittel Drospirenon unter Industrieeinfluss

Am 8. Dezember 2011 befasste sich der beratende Ausschuss der
US-Gesundheitsbehorde FDA mit den Risiken Drospirenon-haltiger
Verhutungsmittel der Firma Bayer. Mit knapper Mehrheit entschied
der Ausschuss, dass der Nutzen dieser Pillen groRRer sei als das Ri-
siko unerwunschter Wirkungen wie einer Thrombose oder Embo-
lie. Jetzt kam heraus, dass drei Ausschussmitglieder fur die Firma

Bayer gearbeitet hatten.

Lebensbedrohliche Blutgerinn-
sel (Thrombosen) und Verschlus-
se von Blutgefalien, zum Beispiel
in den Beinen oder in der Lunge
(Lungenembolie), sind eine sel-
tene unerwunschte Wirkung hor-
moneller VerhUtungsmittel. Von
100.000 Frauen, die Pillen mit Os-
trogen plus dem Gestagen Levon-
orgestrel (Pillen der 2. Generation)
einnehmen, erkranken pro Jahr
20 an einer Venenthrombose. Bei
Pillen mit dem Wirkstoff Drospire-
non sind es 40, also doppelt so vie-
le. Zum Vergleich: Wenn 100.000
Frauen ohne Hormone oder gar
nicht verhuten, diagnostizieren die
Arzte innerhalb eines Jahres nur 5
bis 10 Thrombosen.!

Risikomanagement a la Bayer
Bayer spielt das Risiko trotz die-
ser Fakten konsequent herunter.
Kein Wunder, denn Drospirenon-
haltige Verhutungsmittel wie Yas-
min®, Yasminelle® oder Yaz® sind
Verkaufsschlager der Firma.2 Allein
im Jahr 2010 erzielte der Konzern
mit der Yasmin-Produktfamilie
einen Umsatz von 1,1 Milliarden
Euro.® Das Risiko von Thrombo-
sen und Embolien sei, so Bayer,
.vergleichbar mit anderen emp-
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fangnisverhutenden Mitteln”. Als
Beleg zitiert der Konzern selektiv
zwei Studien, die er selbst bezahlt
hat — die sogenannte EURAS so-
wie die INGENIX-Studie.*

Mit seiner verharmlosenden
Risiko-Einschatzung steht Bayer
ziemlich allein da. Die Europaische
Zulassungsbehorde EMA  korri-
gierte aufgrund neuerer Studien
im Mai 2011 das Risikopotential,
an einer venosen Thromboembo-
lie (VTE) zu erkranken, nach oben.
Sie schatzt die Gefahrdung der
Anwenderinnen ahnlich hoch ein
wie bei anderen Pillen der dritten
Generation.?®¢ Auch die Pharma-
kovigilanz-Arbeitsgruppe der EMA
bestatigte diese Einschatzung im
Januar 20127

Zweierlei MaR

In den USA wird das Risiko
Drospirenon-haltiger Verhutungs-
mittel heiR diskutiert. Anfang Fe-
bruar 2011 lagen den Gerichten
6850 Klagen im Zusammenhang
mit den VerhUtungsmitteln Yaz®
und Yasmin® vor.® Die Bayer-Pillen
lbsten gravierende Gesundheits-
schaden aus, so die Anklage. Die
amerikanische Zulassungsbehor-

de FDA setzte sich daraufhin in ei-
ner Anhérung im Dezember 2011
mit den Risiken Drospirenon-hal-
tiger Pillen auseinander. Die Aus-
schussmitglieder stuften jedoch
den Nutzen der Pillen mit 15 zu
11 Stimmen grolRer ein als deren
Schadenpotential.

Kurze Zeit spater stellte sich he-
raus, dass drei Ausschussmitglie-
der, die sich fur den grofen Nut-
zen der Pillen ausgesprochen hat-
ten, geschaftliche Beziehungen
zum Bayer-Konzern pflegten. Prof.
Paula Hillard hatte 2010 an zwei
Bayer-Meetings  teilgenommen
und dafur nach eigenen Angaben
weniger als 10.000 US$ kassiert.
Aus internen Bayer-Dokumenten
geht aber hervor, dass Bayer mit
Hillard eine nutzliche Furspreche-
rin fur Yasmin im kalifornischen
Norden habe. Die beiden ande-
ren Professorinnen hatten For-
schungsgelder von Bayer erhalten
bzw. arbeiteten an verschiedenen
Studien der Firma mit. Eine von
ihnen wird in einem internen Fir-
mendokument als , Bayers Kont-
razeptiva-Expertin” bezeichnet.®

Wahrend die drei trotz gravie-
render Interessenkonflikte ab-
stimmen durften, wurde einem
anderen Ausschussmitglied das
Stimmrecht entzogen. Sidney
M. Wolfe, Direktor der amerika-
nischen Verbraucherorganisation
Public Citizen Health Research
Group und Mitglied des Bera-
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tungskomitees fur Medikamen-
tensicherheit und Risikomanage-
ment der FDA, galt als befangen.
Wolfe habe einen ,intellektuellen
Interessenkonflikt” urteilte Janet
Woodcock, Direktorin des Zent-
rums fur Medikamentenbewer-
tung und Forschung der FDA.
Denn Wolfe hatte Yasmin® in
der Vergangenheit als riskantes
Verhutungsmittel eingestuft und
Frauen von der Einnahme abge-
raten. Stattdessen bot man ihm
an, er konne wie alle anderen eine
Stellungnahme im  zustandigen
Gremium abgeben oder bei der
Sitzung mitdiskutieren, durfe aber
nicht an der Abstimmung teilneh-
men. Wenn intellektueller Inte-
ressenkonflikt hieRe, sich zu in-
formieren und anschlie3end eine
Meinung zu dem Medikament zu
haben, dann ,musste man viele
Ausschussmitglieder  ausschlie-
Ren.”, so Wolfe in einem State-
ment.'® Hatte Wolfe statt der von
Bayer-gesponserten Expertinnen
mit abstimmen durfen, hatte es
ein Patt von 12 zu 12 gegeben.
Ein solches Votum hatte vermut-
lich das Aus fur die riskanten Ver-
hutungspillen bedeutet.

Transparenz bitter notig

Das Beispiel zeigt einmal mehr,
wie bitter notig es ist, Interes-
senkonflikte in der Medizin auf-
zudecken. Zwar mussen in den
USA alle von der FDA geladenen
Expertlnnen finanzielle Verbindun-
gen zu dem Pharmaunternehmen
offenlegen, dessen Produkte ver-
handelt werden. Allerdings nur der
FDA gegenuber. Und die scheint
eher willkurlich zu entscheiden,
wer im Ausschuss stimmberech-
tigt ist und wer nicht. Wenn jetzt
im Rahmen des sogenannten Son-
nenschein-Gesetzes mehr Licht
auf die dunkle Seite des Pharma-
marketings fiele, ware das hochst
erfreulich fur Verbraucherlnnen.
Das 2010 verabschiedete Gesetz
verpflichtet Pharmahersteller in
den USA, samtliche Geldflusse
wie Forschungszuschusse, Bera-
tungs- und Referentenhonorare,
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Zahlungen an Arztinnen in einer
offentlich zuganglichen Daten-
bank offen zu legen."

Warnung auf der Verpackung
reicht nicht

Immerhin stimmte der Aus-
schuss der FDA mit 21 zu 5 Stim-
men fur verscharfte Warnhinwei-
se auf der Verpackung der Bayer-
Pillen. In Europa musste Bayer die
Fachinformation schon 2011 ent-
sprechend anpassen. In offizielle
Verschreibungsempfehlungen ha-
ben die neuen Erkenntnisse aller-
dings auch in Europa noch langst
nicht Einzug gehalten. Die deut-
sche Zulassungsbehorde BfArM
(Bundesinstitut fur Arzneimittel
und  Medizinprodukte)  macht
derzeit eine Umfrage in europai-
schen Landern, um sich selbst zu
verorten. Gefragt wurde u.a., ob
aufgrund der neuen Datenlage zu
Drospirenon-haltigen Kontrazepti-
va generelle Anwendungsempfeh-
lungen vorgesehen sind. Von 18
Landern, die sich an der Umfrage
beteiligten, haben bisher nur die
Niederlande, Belgien, Danemark,
England und Norwegen eine sol-
che Empfehlung herausgegeben.
Die Uberwiegende Mehrheit der
Staaten sieht keinen Handlungs-
bedarf." Das sollte allerdings das
BfArM nicht davon abhalten, die
Gesundheit von Frauen hierzulan-
de besser zu schutzen. (HD)
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Weltapotheke gesichert

Indien zeigt Bayer die Zahne

Der wichtigste Produzent preiswerter Medikamente fur armere
Lander hat eine wichtige Entscheidung getroffen: Der gegen Krebs
eingesetzte Wirkstoff Sorafenib darf durch den Generikahersteller
Natco produziert werden. Damit erlitt der Patentinhaber Bayer eine

herbe Niederlage.

Am 9.3.2012 traf das Indian
Patent Office die Entscheidung
gegen den deutschen Pharmarie-
sen. Fur die Erteilung der ersten
Zwangslizenz des Landes gab es
gleich mehrere Grunde: Der Preis,
den Bayer fur sein Markenprodukt
Nexavar® verlangte — 65.000 US$
pro Jahr — war fur die meisten In-
derlnnen unbezahlbar.” AulRerdem
hatte die Firma nicht einmal einen
ernsthaften Versuch gemacht,
die Versorgung der Patientlnnen
sicherzustellen. Obwohl die Zu-
lassung in Indien 2007 erteilt wur-
de, importierte Bayer 2008 keine
einzige Packung, 2009 und 2010
nur geringe Mengen. Natco muss
6% des Fabrikabgabepreises als
Lizenzgebuhr an den Patentinha-
ber bezahlen — Bayer hatte 15%
verlangt.

Im Verfahren hatte Bayer die
hohen  Forschungskosten als
Rechtfertigung des hohen Preises
genannt. Er betragt das 41-fache
des durchschnittlichen indischen
Jahreseinkommens.”  Sorafenib
wurde in Kooperation mit Onyx
Pharmaceuticals entwickelt. Die
Firma gab die gesamten Entwick-
lungskosten mit 275 Millionen
US$ an. Dabei ist die erhebliche
Steuergutschrift fur Waisenmedi-
kamente, das sind Mittel gegen
seltene Erkrankungen, noch nicht
einmal abgezogen. Bayer verdien-
te 2011 allein mit Nexavar® 725
Millionen €2 (rund 950 Mio. US$).
AuRerdem wurde der grofite Teil
der Studien vor der ersten Zulas-
sung in den USA 2005 mit offentli-
chen Geldern durchgefuhrt.®
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Natco wird Sorafenib um rund
97% billiger anbieten als Bayer.
Auch wenn das Mittel keine sen-
sationelle Wirkung bringt — einzig
bei Leberkrebs verlangert er das
Uberleben um 12 Wochen* — ist
die Entscheidung des Indian Pa-
tent Office von grundlegender
Bedeutung: Sie offnet die Tur fur
Entscheidungen zu weit wichti-
geren Medikamenten. Und als
Apotheke der Armen ist Indien
derzeit unverzichtbar. So stammt
der allergrofste Anteil der in Afrika
eingesetzten AIDS-Medikamente
vom indischen Subkontinent. (JS)

1 KEI (2012) Statement on India grant of
compulsory license to patents on cancer
drug sorafenib (NATCO Vs. BAYER) http://
keionline.org/node/1384

2 Bayer HealthCare (2012) Die umsatzstarksten
Produkte 2011 www.bayerhealthcare.com
scripts/pages/de/unternehmen/produkte
index.php [Zugriff 18.3.2012]

3 Love JP (2011) Avidavit before the Controller
of Patents, Delhi C.L. No. 1/2011

4 arznei-telegramm (2010) Arzneidatenbank
Bewertung Sorafenib [Zugriff 18.3.2012]

Bundesrat sagt Nein zur Irrefuhrung von Patienten

Der EU-Gesetzesvorschlag zur Patienteninformation wird inner-
halb der EU heiB3 diskutiert. Nach Verabschiedung eines Kompro-
missvorschlages der EU-Parlamentarierlnnen hat die EU-Kommis-
sion kurzlich erneut eine verschlimmbesserte Fassung vorgelegt.’
Der Deutsche Bundesrat bezieht dazu eine klare Position: Er sagt

Nein zu den Vorschlagen.

Schon im Marz 2009 beschaf-
tigte sich der Deutsche Bundesrat
mit dem Thema Patienteninforma-
tion. Er lehnte damals den EU-Ge-
setzesvorschlag rundweg ab, der
es Herstellern erlauben sollte, sich
mit Arzneimittelinformationen fur
rezeptpflichtige Mittel direkt an
Verbraucherlnnen zu wenden.

Die bestehenden Gesetze, so
hie es, seien sicher und hatten
sich bewahrt. Gegenargument
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waren damals auch erhebliche fi-
nanzielle Aufwendungen, die auf
die Landesverwaltungen zuge-
kommen waren. Denn die Umset-
zung der neuen Regelungen zur
Patienteninformation hatte erheb-
liche Personal- und Sachkosten
verschlungen.?

Bundestag war auch dagegen
Im Juli 2009 beschaftigte sich

auch der Deutsche Bundestag

mit dem Thema und folgte den

Empfehlungen seines Ausschus-
ses fur Gesundheit. Die EU-Kom-
mission wurde aufgefordert, die
Erforderlichkeit der vorgeschlage-
nen Regelungen zu belegen und
nachzuweisen, dass dadurch kei-
ne unnodtige neue Burokratie ge-
schaffen werde.

AulRerdem forderte der Bundes-
tag, eine Aufweichung des Werbe-
verbots fur verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel zu verhindern und
bittet die Bundesregierung, , dafur
einzutreten, dass keine Risiken
fur die Nachhaltigkeit der sozialen
Sicherungssysteme, etwa durch
wachsenden Verschreibungs-
druck und einen Anstieg der Arz-
neimittelausgaben entstehen.”3


http://keionline.org/node/1384
http://keionline.org/node/1384
http://www.bayerhealthcare.com/scripts/pages/de/unternehmen/produkte/index.php
http://www.bayerhealthcare.com/scripts/pages/de/unternehmen/produkte/index.php
http://www.bayerhealthcare.com/scripts/pages/de/unternehmen/produkte/index.php
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Klare Ansage aus Deutschland

In seiner Sitzung am 10.2.2012
befasste sich der Bundesrat nun
erneut mit dem Thema Patienten-
information. Die Absicht der EU-
Kommission,  Verbraucherlnnen
die behordlich genehmigten Ge-
brauchs- und Fachinformationen
grundsatzlich zuganglich zu ma-
chen, wird begruf3t.

Hingegen sieht der Bundesrat
keinen Bedarf, , die pharmazeuti-
sche Industrie an der Information
von Patientinnen und Patienten
uber verschreibungspflichtige Arz-
neimittel zu beteiligen”. Die Vor-
schlage seien nicht geeignet, die
Patientinnen und Patienten vor
versteckter Werbung zu schutzen.
Den Vorschlag der EU-Kommis-
sion, nationale Behorden sollten
die von den pharmazeutischen
Unternehmen bereitgestellten
Information prufen und konti-
nuierlich Uberwachen, lehnt der
Bundesrat weiterhin ab. Das sei
ein unvertretbarer burokratischer
Aufwand.*

Ein so klares Votum wird wohl
auch die Bundesregierung und
insbesondere das Bundesgesund-
heitsministerium nicht Uberhéren
konnen. Die klare Absage ist zu-
gleich ein Appell an die im April
anstehende EU-Gesundheitsmi-
nisterinnen-Konferenz, sich inner-
halb der EU fur Verbraucherlnnen-
Rechte stark zu machen. (HD)

twitterd

Pharma-Kampagne
auf Twitter

Seit neustem zwitschert die
Pharma-Kampagne  Neuigkeiten
Uber unsere Arbeitsbereiche auf
Twitter — wie es sich gehort in
maximal 160 Zeichen. Twitter-
Botschaften sind kurz und verwei-
sen in der Regel auf Webseiten,
wo dann ausfuhrlichere Informati-
onen zu finden sind:
https://twitter.com/#!/BUKOPharma
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1 Pharma-Brief (2011) Patientinneninforma-
tion — die Nachste — EU-Kommissar Dallis
zweifelhafte Vorschlage. Nr. 7-8, S 7

2 Deutscher Bundesrat (2009) 856. Sitzung
am 6. Marz 2009. Stellungnahme. www.
umwelt-online.de/cgi-bin/parser/Drucksachen

drucknews.cgi?inhalt=1&id=recht&texte=001
8 2D09B
3 Deutscher Bundestag (2009) 16. Wahlperi-

ode. Beschlussempfehlung und Bericht des
Ausschusses fur Gesundheit Drucksache
16/13266 http://dip21.bundestag.de/dip21
btd/16/132/1613266.pdf

4 Deutscher Bundesrat (2012) Empfehlungen
der Ausschusse des Bundesrates, 892.
Sitzung am 10.2.2012 www.umwelt-online.
de/cgi-bin/parser/Drucksachen/drucknews.
cgi?id=recht&texte=0042 2D12

Vergiss Alzheimer
Ein Buch, das nachdenklich macht

Viele Menschen haben Angst vor Vergesslichkeit und Kontrollver-
lustim Alter. Das fuhrt zu unnotigen ,,vorbeugenden” Behandlungen
und zur Verkennung anderer Ursachen von Gedachtnisstorungen.
Das sind die Kernthesen der Biologin und Wissenschaftsjournali-

stin Cornelia Stolze.

Hirn-Check, Medical Wellness,
Biomarker- und Gendiagnostik —
was gibt es nicht alles, mit dem
das Risiko von Alzheimer im Al-
ter gebannt werden soll. Doch ist
Alzheimer so haufig, wie in der
Offentlichkeit immer wieder kol-
portiert wird? Die Probleme, so
Stolze, fangen schon bei der De-
finition der Krankheit an. Bisher
kann man den Alzheimer-Demenz
genannten Gehirnzer-
fall erst nach dem Tod
durch eine Obduktion
mit einiger Sicherheit
feststellen. Bei der fru-
hen Diagnose orientiert
man sich an Sympto-
men wie Vergesslich-
keit und Desorientie-

die keine ist

rung. In den letzten
Jahren hat es sogar
Bemuhungen gege-

ben, den Gehirnzerfall,
der der Krankheit den
Namen gegeben hat, gar nicht
mehr als Kriterium fur Alzheimer
anzusehen. Neuere Medikamente
sind alle nur zur Behandlung der
Alzheimer-Demenz  zugelassen.
Mit der Neudefinition kann man
sie allen mit Demenz verschreiben
— das legitimiert nachtraglich eine
weit verbreitete Praxis. Der Haken
an der Sache: Egal unter welcher
Form von Demenz Patientinnen
leiden, heilende Wundermittel
gibt es nicht.

VERGISS
ALZHEIMER

Die Wahrheit Gber eine Krankheit,

Programm fur Fehlbehandlung?
Ein weiteres nicht zu vernach-
lassigendes Problem: Hinter Ver-
gesslichkeit kbnnen auch ganz an-
dere Erkrankungen stecken, z. B.
eine Depression. Auch eine Reihe
von Medikamenten kénnen De-
menz-ahnliche Beschwerden aus-
[osen.” Viele davon werden gera-
de alten Menschen haufig verord-
net. Und es kann sogar Gewinn
an geistiger Fitness
bedeuten, die Dosis
zZu verringern, sie ab-
zusetzen oder das
Praparat zu wechseln.
Alkoholmissbrauch ist
eine weitere wichtige
Ursache fur schweren
Gedachtnisverlust.

Das Geld nicht
vergessen

Warum also der
Hype um Alzheimer?
Cornelia Stolze identifiziert meh-
rere Akteure, die ein Interesse
daran haben: Wissenschaftler, die
Karriere mit der Erforschung der
Krankheit machen, gehoren dazu
ebenso wie Pharmahersteller, die
in der Angst vor Alzheimer und
Demenz ein Riesengeschaft wit-
tern. Die Verquickung von beiden
Parts findet man in medizinischen
Fachgesellschaften, die Empfeh-
lungen fur die arztliche Behand-
lung entwickeln. Rund die Halfte
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der an der Leitlinie ,,Demenzen”?
beteiligten 68 Arzte stand auf der
Gehaltsliste der Pharmaindustrie,
und zwar als Berater, Vortragen-
der oder weil er Studien im Auf-
trag der Hersteller durchgefuhrt
hat. Nur steht davon nichts in der
Leitlinie. Offenbar sah keiner der
beteiligten Damen und Herren in
der Bezahlung ihrer Leistungen ei-
nen mitteilenswerten Interessen-
konflikt.

Ohne Zweifel kann Demenz
eine schwere und fur Betroffene
und die Angehbrigen belastende
Erkrankung sein. Da ist es beson-
ders bedenklich, wenn Menschen
unndtig in Sorgen gesturzt wer-
den oder unsinnigerweise mit Alz-
heimer-Medikamenten behandelt
werden. Eine Untersuchung bei
Patienten und ihren Hausarzten er-
gab, dass diese viel zu haufig eine
beginnende Demenz diagnostizie-
ren. Wenn die tatsachlichen Grun-
de fur den Gedachtnisverlust nicht
erkannt werden, ist das fur die Be-
troffenen besonders bitter.

Dies und vieles mehr findet
sich in dem lesenswerten Buch
von Cornelia Stolze, dessen kriti-
sche Aussagen gut mit Quellen-
angaben belegt sind. ,Vergiss
Alzheimer” ist eine wichtige Er-
ganzung zu konkreten Ratgebern
fur Demenzkranke und ihre Ange-
horigen® und zu biografischen BuU-
chern wie dem Bericht von Arno
Geiger Uber die Erkrankung seines
Vaters* oder der Lebensgeschich-
te von Helga Rohra, die an Lewy-
Body-Demenz leidet.® (JS)

[ Cornelia Stolze (2011) Vergiss Alzheimer!
Die Wahrheit uber eine Krankheit, die keine
ist. KoIn: Kiepenheuer & Witsch, 18,99 €

Eine Vorfassung des Artikels erschien in Gute
Pillen — Schlechte Pillen 1/2012

GPSP (2007) Achtung Nebenwirkung. Nr. 4,

S. 1

2 DGNPP und DGN (Hrsg.) 2009 S3 Leitlinie
.Demenzen” www.dgn.org/images/stories
dan/pdf/s3 leitlinie_demenzen.pdf

3 Stiftung Warentest (2010) Demenz. Berlin:
Stiftung Warentest, 19,90 €

4 Arno Geiger (2011) Der alte Konig im Exil.
Munchen: Hanser, 17,90 €

5 Helga Rohra (2011) Aus dem Schatten getre-

ten. Frankfurt: Mabuse-Verlag, 16,90 €
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Noch mehr Bucher

Bei der Redaktion stapeln sich interessante Bucher. Sie alle zu lesen
und zu rezensieren ist das eine Problem, das andere ist der knappe
Platz im Pharma-Brief. Fur Ungeduldige hier eine Ubersicht. Aus-
fuhrlichere Besprechungen werden meist folgen. (JS)

Interessenkonflikte in der
Medizin
Mit diesem Standardwerk wer-
den erstmals in deutscher Spra-
che viele Aspekte dieses span-
nenden und kontrovers diskutier-
ten Themas von 30 Autorlnnen
ausfuhrlich dargestellt.
3 Lieb K, Klemperer D, Ludwig W-D (2011)
Interessenkonflikte in der Medizin. Berlin/

Heidelberg: Springer. 304 Seiten, 59,95 €
ISBN 978-3-642-19841-0

Arzneiverordnungs-Report
2011
Jedes Jahr beleuchtet dieses
Buch die Licht- und Schattensei-
ten des deutschen Arzneimittel-
markts. Unverzichtbar fur alle, die
umfassende Zahlen brauchen, ei-
nen Uberblick gewinnen oder auf
unabhangige Bewertungen nicht
verzichten wollen.
[} Schwabe U wund Paffrath D (2011)
Arzneiverordnungs-Report 2011  Berlin/

Heidelberg: Springer. 1122 Seiten, 49,95 €
ISBN 978-3-642-21991-7

The Future of Pharma

Hier schreibt ein Pharmainsider
fur die Pharmaindustrie. Kernthe-
se von Brian D. Smith: Die Bran-
che muss sich andern, wenn sie
Uberleben will. Ob die Analyse und
erst recht die Losungsvorschlage
bei Patientlnnen oder nicht in der
Industrie Tatigen immer auf Zu-
stimmung treffen werden, steht
auf einem anderen Blatt.
[ Smith BD (2011) The Future of Pharma.

Farnham: Gower Publishing, 194 S., 65 £,
ISBN 978-1-4094-3031-5

Die Vollstrecker

Im engeren Sinne ist dies keine
Lekture zum Pharmabereich, aber
sie behandelt ein Krankheitssymp-
tom unserer Gesellschaft. Es geht
um eine Branche, die gern im Ver-

borgenen wirkt: Die Rausschmei-
Rer, Spionierer und Manipulierer,
die die Scharten der grofsen Kon-
zerne auswetzen sollen. Auch ei-
nige handfeste Pharmaskandale
befinden sich unter den Beispie-
len.

0 Esser C und Schoder A (2012) Die

Vollstrecker. Munchen: C. Bertelsmann.
192 S., 14,99 €, ISBN 978-3-570-10096-7

The Risks of Prescription Drugs

Dieses Buch ist beunruhigend.
Der Herausgeber Donald W. Light
prasentiert eine bittere sozialwis-
senschaftliche Analyse des alltag-
lichen Pharmawahnsinns in den
USA.

[0 Light DW (Editor) (2010) The Risks of
Prescription Drugs. New York: Columbia
University Press. 167 S., 15 US$, ISBN:
9780-231-14693-7

Fluss der Wunder

Wer mal zur Abwechslung ei-
nen Krimi lesen mochte, wird in
die wundersame leicht verruckte
Forscherinnenwelt am Amazo-
nas entfuhrt. Unterhaltung mit
Pharmabezug.
) Patchett A (2012) Fluss der Wunder.

Berlin: Bloomsbury. 380 S., 19,90 €, ISBN
978-8270-1056-8

RoRkuren

.Brachiale Heilmethoden fur
den Alltag” lautet der Untertitel
des Buchleins von Hans Zengler.
Historische Texte zu haarstrau-
benden  Behandlungsmethoden
gehen nahtlos in Satire Uber. Wo-
bei man sich manchmal fragt, ob
die heutigen Verfahren wirklich
immer so viel besser sind.

1 Zengler H (2012) RoRkuren. Brachiale
Heilmethoden fur den Alltag. Frankurt am
Main: Mabuse-Verlag, 126 S., 12,90 €, ISBN
978-3-925499-32-6
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Gut furs Klima -
Gut firr die Gesundheit

Der Klimawandel verandert
nicht nur das Wetter und lasst
die Meeresspiegel steigen. Er hat
auRerdem weit reichende Auswir-
kungen auf die Gesundheit. Die
britische Medizinzeitschrift BMJ
hat jetzt eine lesenswerte Schwer-
punktausgabe zum Klimawandel
veroffentlicht.” Dabei geht es um
so unterschiedliche Themen wie
Abnahme der Luftschadstoffe
durch CO2-Einsparung, Verande-
rungen in der Nahrungsmittelpro-
duktion und Gesundheitsgewinne
durch mehr Fahrradfahren. Auch
wenn man nicht mit allen Lo-
sungsvorschlagen einverstanden
sein muss, bietet die Lekture auf
jeden Fall Erkenntnisgewinn. (JS)

Nebenwirkungen:
WHO-Daten zuganglich

Die globale Datenbank der WHO
fur unerwunschte Arzneimittelwir-
kungen, wird offentlich zugang-
lich.2VigiBase umfasst Uber sieben
Millionen Fallberichte. In einem
ersten Schritt werden alle zwei
Monate zusammenfassende Be-
richte Uber neu erkannte Risiken
veroffentlicht. Bislang bekamen
die nur Arzneimittelkontrollbehor-
den. Die International Society of
Drug Bulletins (ISDB) hatte sich
lange fur die Offnung eingesetzt.
ISDB fordert jetzt, dass auch der
Zugang zu den eigentlichen Vi-
giBase Daten bis Ende 2012 ge-
wahrleistet werden muss.® (JS)

TB: WHO beunruhigt

Multiresistente Tuberkulose
(MDR-TB) ist weltweit auf dem
Vormarsch. Laut einer im Februar
publizierten Studie der WHO* wa-
ren die Infektionsraten nie zuvor
derart hoch: 80 Lander melden
multiresistente TB-Falle, darun-
ter vor allem Russland, Moldawi-
en, Weilrussland, Estland und
Tadschikistan. In der russischen
Foderation sind 30 Prozent aller
neu erkrankten Tuberkulose-Pa-
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tientlnnen von dieser tuckischen
und schwer behandelbaren Form
der Tuberkulose betroffen. In Mol-
dawien schlagt die Ubliche DOTS
Therapie sogar bei Uber 65 Pro-
zent der Patientinnen nicht an.
Gleichzeitig sei das volle Ausmaf3
des Problems nicht bekannt, so
die WHO. Denn aus vielen Lan-
dern fehlten verlassliche Daten
— etwa aus Indien und weiten Tei-
len Afrikas.® Die Behandlung von
MDR-TB ist teuer und aufwendig:
2010 erhielten nur 16 Prozent aller
Betroffenen eine angemessene
Therapie. (JS)

Pille erhoht AIDS-
Risiko nicht

Nach erneuter Uberprufung ih-
rer Behandlungsleitlinien halt die
WHO hormonelle Verhutungsmit-
tel weiterhin auch fur AIDS-Patien-
tinnen und fur Risikogruppen ge-
eignet.® Eine Studie imLancet” war
Anlass der Revision gewesen. Die
Autorlnnen hatten vermutet, Ver-
hutungspillen vergroRerten das
Risiko einer HIV-Infektion. Aufer-
dem legten die Studiendaten nahe,
dass AIDS-Patientinnen, die hor-
monell verhuteten, ihre Partner
haufiger ansteckten. Expertinnen
der WHO fanden jedoch in den
aktuell vorliegenden epidemiologi-
schen Studien keinen Hinweis auf
einen Zusammenhang zwischen
hormoneller Verhutung und HIV-
Risiko. HIV-Infizierte oder gefahr-
dete Frauen konnen weiter die Pil-
le nutzen, die WHO betont aber,
dass zum Schutz vor Ansteckung
Kondome wichtig sind. (CJ)

Star-Kochin wirbt fur
Diabetes-Mittel

Die US-amerikanische Starko-
chin Paula Deen ist vom Arznei-
mittelhersteller Novo Nordisk en-
gagiert worden, um das Diabetes-
Medikament Liraglutid (Victoza®)
zu bewerben.® Das neue Marke-
ting-Programm, das Menschen
mit Typ 2 Diabetes ansprechen
soll, nennt sich , Diabetes in neu-
em Licht”. Besonders delikat ist

Aus aller Welt

an dieser Werbeoffensive, dass
Paula Deen fur ihre sehr fetthal-
tigen, kalorienreichen und suf3en
Gerichte bekannt ist. Fur Diabeti-
kerlnnen sei sie alles andere als
ein Vorbild, entrusteten sich Kriti-
kerlnnen in den USA. Paula Deen
leidet selbst unter Diabetes und
gibt an, sie habe etwas fur die
Betroffenen tun wollen. ® Ob sie
den Patientlnnen mit ihrem Mar-
keting fur Liraglutid Gutes tut, darf
man allerdings bezweifeln. Die
deutsche Fachzeitschrift arznei-
telegramm erachtet die Nutzen-
Schaden-Bilanz des Medikaments
als negativ und warnt vor der An-
wendung.’® (CJ)

1 Hains A and Dora C (2012) How the low
carbon economy can improve health.
BMJ;344:e1018 www.bmj.com/content/344,
bmj.e1018 Am Ende das Artikels finden sich
links zu den anderen Artikeln zum Klima-
Schwerpunkt
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Das Letzte

~Europa unterminiert durch
Preissenkungen die Medika-
menteninnovation, erhoht die
Schranken fur neue Medika-
mente und schmarotzt’ bei
anderen in Asien und den
USA, die bereit sind, mehr zu
bezahlen.

Pfitzers Boss lan Read laut Reuters 13.3.2012
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