PHARMA-BRIEF

Rundbrief der BUKO Pharma-Kampagne

Mitglied von Health Action International

TB-Kontrolle auf dem Priifstand
Bei der Umsetzung hapert es vielerorts

Die Erfolge in der weltweiten Tuberkulose-Bekampfung sind diirftig. Der
Global TB Report 2016' der Weltgesundheitsorganisation WHO verzeich-
net von 2014-2015 nur einen Riickgang der Neuansteckungen mit TB (Inzi-
denzrate) um 1,5%. Bis 2020 ware aber ein jahrlicher Riickgang von 4-5% n6-
tig, um die Ziele der End-TB Strategie zu erreichen. Wir beleuchten aktuelle
Studienergebnisse und Fallbeispiele aus verschiedenen Landern, die Proble-

me in der TB-Kontrolle aufzeigen.

Die Bestandsaufnahme
der WHO zur weltwei-
ten TB-Epidemie ist er-
nuchternd: Die TB Epide-
mie sei groBer als bisher
geschatzt. 10,4 Millionen B8
Menschen sind 2015 neu ¥
erkrankt — im Jahr zuvor
waren 9,6 Millionen Fal-
le erfasst worden.! Die
hohere Zahl ist vor al-
lem auf eine verbesserte §
Erfassung in der WHO }
Region Stdostasien zu-

rickzufihren. Mehrere  Geschiossene Gesundheitsstation zu TB-Behand-

Lander, insbesondere
Indien und Indonesien,
hatten ihre Schatzungen stark nach
oben korrigiert. 2,8 Millionen neue
Erkrankungen an Tuberkulose wur-
den allein aus Indien gemeldet — eine
Steigerung von 34% gegeniber dem
Vorjahr (2014 2,2 Millionen).? Die An-
zahl der dort gemeldeten Todesfalle
durch TB erhohte sich sogar auf mehr
als das Doppelte (480.000). Denn das
neu eingefiihrte Web-basierte Mel-
desystem e-Nikshay erleichterte es
indischen Arztinnen, Tuberkulosefille
zu registrieren.® Auch Umfragen in der
Bevolkerung und die Erhebungen der
Verkaufszahlen von TB-Medikamen-
ten im privaten Sektor hatten die Da-
tenlage verbessert.

lung auf den Philippinen
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Die Misere ist groBer als gedacht

Die Zahl der weltweiten Todesop-
fer durch TB wurde von 1,5 Millionen
auf 1,8 Millionen nach oben korrigiert.
Unverandert hoch ist auBerdem die
Anzahl der Patientinnen, bei denen
Standardmedikamente  nicht mehr
wirkten: 480.000 Falle multiresisten-
ter TB traten 2015 auf - die Betrof-
fenen waren gegen mindestens zwei
Medikamente der Standardtherapie
resistent* Bei weiteren 100.000 TB-
Kranken schlug das Standardmedika-
ment Rifampicin nicht an. Nur 209% der
Patientinnen mit resistenten Krank-
heitsformen erhielten eine wirksame
Therapie.
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Liebe Leserlnnen,

eigentlich weil3 man oft, was
zu tun ist, um Erkrankungen
zu verhindern oder zu heilen.
Doch vielerorts werden diese
Erkenntnisse nicht umgesetzt.
Das gilt fur den Zugang zu Ope-
rationen (S. 4) ebenso wie fur
die Tuberkulose (siehe links).

Bei der TB (und anderen Erkran-
kungen) hapert es nicht nur an
fehlenden Ressourcen, sondern
auch an Medikamenten, die eine
schnellere Behandlung ermégli-
chen oder auch bei resistenten
Fallen helfen. Deshalb ist ein
Umsteuern bei der Forschung
dringend nétig. Ein wichtiger
Schritt ist die sozialvertragliche
Lizensierung von forschungs-
ergebnissen aus Sffentlichen
Laboren. Dazu haben wir ein
neues Projekt begonnen, das
wir auf S. 5 vorstellen.

SchlieBlich fragt man sich, war-
um sich der Entwicklungshilfe-
minister mit Gates einldsst (S. 7).

Spannende Lektire wiinscht
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TB-Patientin in Nigeria

Die Grinde fur diese Misere sind
vielfaltig und komplex. Wir haben For-
schungsergebnisse der vergangenen
Monate zusammengetragen und be-
leuchten punktuell die enormen Her-
ausforderungen bei der Tuberkulose-
Kontrolle in verschiedenen Landern.

Papua-Neuguinea: Soziale Griinde
fiir Therapieabbruch

Eine im Januar veroffentlichte Studie
nimmt das Problem eines vorzeitigen
Therapieabbruchs in den Blick.> Das
Forscherteam hatte in einem abgele-
genen Landstrich Papua-Neuguineas
zahlreiche Interviews mit Arztinnen
und Patientlnnen gefthrt. Dadurch
identifizierten sie eine ganze Reihe
von personlichen,  soziokulturellen
sowie systemischen Faktoren, die
Patientinnen veranlassen, ihre medi-
kamentose  Therapie abzubrechen.
Etliche Betroffene glaubten z.B., dass
ihre Krankheitssymptome durch einen
Zauberfluch oder eine Sunde ausge-
l6st wurden. Sie akzeptierten folg-
lich die arztliche Diagnose nicht und
zweifelten an der Wirksamkeit der
Therapie. Auch fehlende Aufklarung
uber Nebenwirkungen war ein Prob-
lem: Wer schlecht informiert war Gber
seine Therapie, lief haufiger Gefahr,
die Medikamente abzusetzen. Nicht
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zuletzt waren personliche und 6ko-
nomische Umstande entscheidend:
Bauern, die Subsistenzwirtschaft be-
trieben, mussten Felder und Planta-
gen bewirtschaften und konnten das
Behandlungszentrum nicht regelmaBig
aufsuchen. Der Aufenthalt dort wurde
zu teuer oder die Nahrung der Fami-
lie wurde knapp. Und auch Diskrimi-
nierung beeintrachtigte die Thera-
pietreue erheblich: Wer Riickhalt bei
Freunden und Familie hatte, war eher
in der Lage, eine lange und beschwer-
liche Behandlung durchzustehen.

Tuberkulose ist in Papua-Neuguinea
weit verbreitet und die Zahl resisten-
ter Krankheitsfalle nimmt kontinuier-
lich zu. Umso wichtiger ware es, sozia-
le Determinanten zu adressieren, und
damit die Therapietreue nachhaltig zu
verbessern. Die Autorinnen der Stu-
die empfehlen etwa, ehemalige Pati-
entinnen sowie Kirchen und Netzwer-
ke auf lokaler Ebene starker in die TB-
Aufklarung einzubinden. Auch lokale
Unterstutzungs-Teams  konnten  die
Note der Betroffenen lindern. Nicht
zuletzt sei die Video-basierte Uber-
wachung der Therapie durch Mobil-
telefone eine mogliche Option, um
weite Wege zu vermeiden. Die Kosten
der Gerate seien zwar hoch. Doch wer

Tuberkulose

uber ein Mobiltelefon verfugt, sollte
von dieser Methode Gebrauch ma-
chen kénnen.

Philippinen: TB-Medikamente
oft nicht vorritig

Eine Studie von SIAPS  berech-
nete die dkonomischen Kosten, die
auf den Philippinen durch fehlende
TB-Medikamente entstehen und da-
durch, dass Tuberkulosekranke nicht
kontinuierlich begleitet werden bzw.
die Therapie abbrechen Daten des
nationalen TB-Programms (NTP) und
diverser Fallstudien hatten solche gra-
vierenden Mangel mehrfach offenge-
legt. So sind Lieferprobleme und Eng-
passe bei Tuberkulosemedikamenten
keine Seltenheit: 2014 erhielten 2.663
Patientlnnen mit unkomplizierten TB-
Formen (ber einen Zeitraum von
mindestens einem Monat keine Me-
dikamente im o&ffentlichen Sektor.
Laut Schatzung von USAID und SIAPS
entwickelte davon rund jeder Zehn-
te eine MDR-TB. Diese Patientlnnen
steckten 63 Menschen mit MDR-TB
an, die wiederum andere Personen
infizierten. Insgesamt resultierten dar-
aus 588 Todesfille. Die Kosten belie-
fen sich auf 21 Millionen USS — davon
entfielen 1,5 Millionen auf Kosten fur
offentliche Gesundheitsdienstleistun-
gen und das Gros von 19,5 Millionen
auf Ausgaben und 6konomische Ver-
luste der Haushalte von Betroffenen.
Pro Patient, der nicht ausreichend mit
Arzneimitteln versorgt wurde, entste-
hen der Gesellschaft also Kosten von

8.000 USS.

Weiterhin benennt die Studie fir
8.870 TB-Patientlnnen mit unkompli-
zierter TB, die 2014 eine Behandlung
abbrachen, Kosten von 72,2 Millionen
USS. Auch hier entfallt der groBte
Teil der Kosten auf private Haushalte
(66,4 Millionen USS). Pro Kopf liegen
die zusatzlichen Ausgaben bei 8.000
USS. Noch hoher sind die Kosten, die
Therapie-Abbrecherinnen mit multi-
resistenter TB verursachen: Pro Kopf
sind es hier 17.000 USS. Die geschatz-
ten 2.680 Patientinnen, die 2014 eine

Nr. 2 | Marz/April 2017



Tuberkulose

MDR-Therapie abbrachen, kosteten
die offentliche Hand 4,5 und die pri-
vaten Haushalte 8,4 Millionen USS.

Die Autorlnnen der Studie empfeh-
len den Behorden, solche Mehrkosten
bei der Ausgestaltung der Arzneimit-
telbeschaffung und der Betreuung
von Patientlnnen im Blick zu haben. Ein
verbesserter Arzneimittelzugang und
eine umfassendere Versorgung zahlen
sich letztendlich aus.

West-Afrika: Resistenzen geben
Grund zur Besorgnis

Aufgrund der schlechten Infrastruk-
tur und oft fehlender Laborausstat-
tung mangelt es in West-Afrika an ver-
lasslichen Daten zur Verbreitung resis-
tenter TB-Formen. Das West African
Network of Excellence for Tubercu-
losis, AIDS and Malaria (WANETAM)
hat sich zur Aufgabe gemacht, solche
Datenltcken zu fiillen und unterhalt
Forschungsstandorte in Burkina Faso,
Gambia, Ghana, Guinea-Bissau, Mali,
Nigeria, Senegal und Togo. Laut einer
Studie dieses Forschungsnetzwerks
sind in Westafrika 6% aller neuen TB-
Falle resistent — die WHO ging bisher
von 2% aus’” Und wer zum wieder-
holten Mal an TB erkrankt war, trug
ein noch viel héheres Risiko: In Lagos,
Nigeria waren 66% aller wiederholten
Krankheitsfalle resistent, in Mali 59%.2
Die Studie zeige, dass die Bedrohung
durch resistente TB-Erreger in West-
afrika weit unterschatzt wirde. Eine
intensivere Datenerhebung und die
Umsetzung  wirksamer MaBnahmen
zur TB-Kontrolle seien bitter nétig, so
die Autorlnnen.

Siidafrika: XDR-TB breitet sich aus

Auch effektivere Praventionsstrate-
gien und eine fruhe Fallfindung konn-
ten die Ausbreitung resistenter TB-Er-
reger wirksam eindammen. Denn auch
extrem-resistente TB-Formen werden
Uberwiegend durch Ansteckung er-
worben. Das zeigte eine neue Studie
aus Sudafrika.” Die Mehrheit der Pati-
entlnnen mit XDR-TB hatte die Krank-
heit durch Angehorige im eigenen
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Haushalt erworben (84%). 13% steck-
ten sich am Arbeitsplatz, 8% in haufig
besuchten Einrichtungen wie Kirchen,
Bars oder auch in Gefangnissen mit
einem extremresistenten Erreger an. In
Stdafrika hat sich die Zahl der Patien-
tinnen mit XDR-TB in der vergangenen
Dekade verzehnfacht.

Shanghai: aggressive Erreger

Ein Forscherteam in Shanghai (Chi-
na) untersuchte genetische Verande-
rungen bei multiresistenten Tuberku-
lose-Erregern. Anhand von Genom-
Sequenzierung und  epidemiologi-
schen Untersuchungen konnten die
Wissenschaftlerinnen zeigen, dass der
Erreger sowohl im Wirt als auch bei
der Ubertragung mutiert. Die Folge
seien zunehmend aggressivere Krank-
heitsformen, die die TB-Epidemie in
Shanghai forcieren.”® Eine spate Di-
agnose und ein verzogerter Test auf
Resistenzen (Drug susceptibility tes-
ting, DST) leistet dieser Entwicklung
Vorschub. Rund vier Monate verge-
hen durchschnittlich in Shanghai bis
ein Sensibilitatstest vorliegt." Je langer
Patientlnnen auf ein aussagekraftiges
Testergebnis und eine wirksame The-
rapie warten muissen, desto groBer ist
die Gefahr aggressiver Krankheitsfor-
men.

Ein Ende von TB ist unter den der-
zeitigen Umstanden kaum in Sicht.
Umso wichtiger ware es, dass Verant-
wortliche in Gesundheits- Entwick-
lungs- und Forschungspolitik dem Ap-
pell der WHO Gehor schenken und
Taten folgen lassen: ,Unite to End TB —
Gemeinsam gegen Tuberkulose', lau-
tet das Motto zum diesjahrigen Welt-
tuberkulosetag am 24. Marz.”? (C))

1 WHO (2016) Global Tuberculosis Report 2016, www
who.nt/tb/publications/global report/en/

2 NaddaJP and Singh PK (2016) New evidence of the
tuberculosis burden in Asia demands national action.
The Lancet; 388, p. 2217

3 Sharma S (2017) Here ‘s why India is struggling and
failing to control tuberculosis. Hindustan Times,
11.2.2017 wwwhindustantimes.com/health-and-fitness/
here-s-why-india-is-struggling-and-failing-to-control-
tuberculosis/story-urW7VnQiHM2538yGNTgu7O.
html [Zugriff: 16.2.2017]

4 Resistenz mindestens gegen die beiden wirksamsten
TB-Medikamente Isoniazid und Rifampicin

5 Diefenbach-Elstob T et al (2017) The social determi-
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nants of tuberculosis treatment adherence in a remote
region of Papua New Guinea. BMC Public Health; 17,
p 70 https//bmcpublichealth.biomedcentral.com/
articles/10.1186/s12889-016-3935-7

6 SIAPS (2016) Economic cost of Non-Adherence to
TB Medicines Resulting from Stock-Outs and Loss to
Follow-Up in the Phillipines. The Systems for Improved
Access to Pharmaceuticals and Services (SIAPS) wird
von der staatlichen US-Entwicklungshilfe USAID ge-
fordert http://appswho.int/medicinedocs/documents/
$23063en/s23063en.pdf [Zugriff: 16.2.17]

7 F Gehre,]. Out, L. Kendall ua. (2016) The emerging
threat of pre-extensively drug-resistant tuberculosis
in West Africa: preparing for large-scale tuberculosis
research and drug resistance surveillance. BMC
Medicine https://bmcmedicine biomedcentral.com/
articles/10.1186/s12916-016-0704-5
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[Zugriff. 16.2.17]

10 Yang C et al. (2016) Transmission of multidrug-resistant
Mycobacterium tuberculosis in Shanghai, China. Lancet
Infectious Diseases. Published online www.thelancet.
com/journals/laninf/article/PlIS1473-3099(16)30418-2
[Zugriff: 20.2.17]

11 Chen Y et al (2016) Resistance to Second-Line Antitu-
berculosis Drugs and Delay in Drug Susceptibility Tes-
ting among Multidrug-Resistant Tuberculosis Patients in
Shanghai. BioMed Research International http://dx.doi.
0rg/10.1155/2016/2628913 [Zugriff: 20.2.17]
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events/world-tuberculosis-day-2017/en/ [Zugriff:
202.17]
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Todliche Operationen

Kinder in armen Landern sterben haufiger

Zugang zu Behandlung

Operationen kénnen Leben retten, das gilt fiir Kinder in besonderem MaBe. Aber in armen Landern ist nicht nur der
fehlende Zugang zu Operationen ein Problem, sondern auch wie sie durchgefiihrt werden. Eine neue Studie verglich
erstmals landeriibergreifend, wie haufig Komplikationen auftreten.

Im Gegensatz zu geplanten Ope-
rationen bergen Notfalleingriffe mehr
Risiken.  Die  Forscherlnnengruppe
fokussierte sich deshalb auf den hau-
figsten Grund, der einen operativen
Eingriff notwendig macht: akute Er-
krankungen im Bauchraum.!

Altere Studien aus Landern mit
mittlerem und geringem Einkommen
hatten gezeigt, dass insbesondere
Neugeborene an den Folgen haufiger
Narkosen durch wiederholte Opera-
tionen, an postoperativen Blutungen
oder auch an Blutvergiftung sterben.

Die vorliegende Studie wollte es
jetzt genauer wissen und wertete die
Daten von 1.409 Patientinnen aus 253
Behandlungszentren aus. Kinder-OPs
aus 43 Landern mit niedrigem, mitt-
leren und hohen Volkseinkommen
wurden erfasst. Bertcksichtigt wurden
chirurgische Notfalleingriffe am Bauch
bei Kindern unter 16 Jahren. Die hiu-
figsten chirurgischen Eingriffe, die bei
Kindern notfallmaBig durchgefihrt

Keine Kleinigkeit

Die Weltgesundheitsorganisation schatzt,
dass nur 3,5% aller weltweiten Operatio-
nen das armste Drittel der Weltbevolkerung
versorgen.? Funf Milliarden Menschen welt-
weit haben keinen Zugang zu chirurgischen
Eingriffen. In Landern mit mittlerem und ge-
ringem Einkommen erhalten neun von zehn
Menschen notwendige Eingriffe nicht? Die
Lancet Commission on Global Surgery hat
einen 5-Punkte-Plan aufgestellt, in dem Ziel-
vorgaben bis 2030 festgeschrieben wurden.*
Hierzu gehért etwa, die Investitionen fur
die Durchfihrung von lebensnotwendigen
Operationen zu steigern. Dies sei langfristig
kostengunstiger, als der Verlust, der Volks-
wirtschaften durch friihzeitigen Tod oder
Krankheit entsteht.

werden mussten, waren die Entfer-
nung des Blinddarms, Operationen
am Dunndarm, die Behebung von
Magenausgangsverengungen  und
Darmeinstilpungen.

Das erschreckende Ergebnis: Kinder
aus Landern mit geringem Einkommen
haben verglichen mit ihren Altersge-
nossinnen aus reichen Lindern ein
siecbenmal so hohes Risiko nach einer
Operation zu sterben. Kinder in Lan-
dern mit mittlerem Einkommen haben
ein viermal so hohes Sterberisiko. Mit
Abstand am hochsten war der Unter-
schied bei Sauglingen bis zum Alter
von einem Monat: In den armsten
Landern waren bis 30 Tage nach der
Operation fast ein Viertel (24%) der
Neugeborenen gestorben, in den
reichsten Landern nur 2%.

In armeren Landern traten auBer-
dem wesentlich 6fter Komplikationen
auf. Am haufigsten waren Infektionen
in Folge des chirurgischen Eingriffs. In
armen Landern waren davon 21,1%
der operierten Kinder betroffen, in

Fortbildung fir OP-Krankenpflegerinnen in Athiopien

reichen Landern nur 4,6%. Ein wesent-
liche Rolle fiir die schlechteren Ope-
rationsergebnisse spielt wohl auch die
haufig spate Einlieferung der kleinen
Patientinnen, die durch die schwache
Infrastruktur bedingt sind.

Hoher Handlungsdruck

Obwohl die Studie keine reprasen-
tativen Daten liefert, wirft sie ein Licht
auf die Probleme bei OPs in armeren
Landern. Vermutlich ist die Lage noch
ernster, denn die Teilnahme an der
Studie war freiwillig und es wurden
nur Daten aus Krankenhausern gesam-
melt. Operationen finden aber auch
in anderen Gesundheitseinrichtungen
unter meist noch schwierigeren Bedin-
gungen statt. [HD]

1 GlobalSurg Collaborative (2016) Determinants of mor-
bidity and mortality following emergency abdominal
surgery in children in low-income and middle-income
countries. BM] Global Health; 1, p €000091

2 Weiser TG (2008) An estimation of the global volume
of surgery: a modelling strategy based on available
data. The Lancet, Vol 327 www.thelancet.com/pdfs/

journals/lancet/PIIS0140-6736(08)60878-8.pdf

3 WHO, Emergency and essential surgical care www.
who.int/surgery/en/ [Zugriff: 20.2.2017]

4 Lancet Commission on Global Surgery www.
lancetglobalsurgery.org
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In eigener Sache

Innovation und Verantwortung

Neues Projekt starkt gerechte Lizenzen

Deutsche Hochschulen leisten mit ihrer Forschung wichtige Beitrage zur glo-
balen Gesundheitsversorgung. Damit die Forschungsergebnisse auch welt-
weit nutzbar werden, engagiert sich die Pharma-Kampagne seit 2008 mit
dem Projekt med4all fur das Konzept ,Equitable Licensing”. Vertrage zwi-
schen Universitaten und Pharmaunternehmen sollen so gestaltet werden,
dass die auf der Forschung basierenden Medikamente, Impfstoffe und Diag-
nostika bezahlbar werden und weltweit verfiigbar sind.

Die Idee der sozialen Patentver-
wertung geht nun mit einem Schwer-
punktprojekt in Nordrhein-Westfalen
in eine neue Runde. Seit August 2016
fordert die Stiftung Umwelt

taten entwickelt werden kénnen. Um
nur ein paar Beispiele zu nennen: Die
RWTH Aachen arbeitet zum Thema
Malaria, an der Ruhr-Uni Bochum ist

seit Jahren eine intensive

und Entwicklung Nordrhein- med a’l HIV-Forschung etabliert,

Westfalen (NRW) unser Pro-
jekt ,Innovation und Verantwortung
— Soziale Patentverwertung in NRW"

Warum NRW?

Das Bundesland NRW/ verfugt tber
ein dichtes Netz forschungsintensiver
Hochschulen. In 24 offentlich finan-
zierten Universititen und Fachhoch-
schulen sowie 6 Universitatskliniken
wird viel Wissen erzeugt, das haufig
patentiert und dann einer kommer-
ziellen Nutzung zugefihrt werden
soll. Dazu haben Hochschulen eigene
Einrichtungen zur Patentberatung und
Patentverwertung, viele Dienstleistun-
gen werden aber von der NRW-weit
aktiven Agentur Provendis durchge-

fuhrt.

Viel Potenzial

Das BUKO Projekt hat zum Ziel, sozi-
al vertragliche Lizenzmodelle bekannt
zu machen und mogliche Umsetzun-
gen zu prifen. Deshalb liefen die ers-
ten Projektmonate auch mehr oder
weniger im Verborgenen: Zuerst war
viel Hintergrundrecherche gefordert.
Alle Hochschulen und  Unikliniken
mussten Uberprift werden: Was sind
die Forschungsthemen? Wo geht es
um Gesundheit? Gibt es Erfindungen,
die aus entwicklungspolitischer Sicht
wichtig sind? So konnten etliche span-
nende Projekte identifiziert werden,
zu denen nun die eigentlichen Aktivi-
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und die Universitat Bo-
chum widmet sich beim Thema Wur-
merkrankungen explizit den Proble-
men tropischer Lander.

Das Gesprich suchen

Die nachsten Schritte des Projekts
teilen sich in drei Bereiche auf. Wir
werden offentliche  Veranstaltungen
in mehreren Universitaten organisie-
ren, um gemeinsam mit Forscherlnnen
zu verdeutlichen, welchen Beitrag die
Hochschulen fur globale Gerechtig-
keit leisten konnen.

Dann werden konkrete Umset-
zungen fur das Konzept Equitable
Licensing ausgelotet. In Zusammen-
arbeit mit verschiedenen Patentver-
wertungsagenturen organisieren wir
Schulungen fiir die Mitarbeiterinnen:
Patentscouts,  Lizenzmanagerlnnen
und Expertlnnen fir Technologie-
transfer. Nach einer Einflihrung in das
Konzept Equitable Licensing wird an-
hand von den angebotenen techno-
logischen Verfahren und Produkten
der jeweiligen Universitat diskutiert,
welche Moglichkeiten fiir die eigenen
Erfindungen sinnvoll sind.

SchlieBlich soll ein Werkzeugkas-
ten zur Verfugung gestellt werden. In
Kooperation mit einer Juristin werden
Vertragsbausteine veroffentlicht, die
Universitaten nutzen koénnen, um ihre
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Lizenzvertrage so sozialvertraglich
wie moglich zu gestalten. Eine neue
Webseite wird auBerdem weitere
Hintergrundinfos zur Verflgung stel-
len. Dazu gehort eine Sammlung von
Fallbeispielen, die zeigt wie vielfaltig
Equitable Licensing gestaltet werden
kann. Das alles findet sich auf der Web-
site www.med4all.org, die dafur einem
Relaunch unterzogen wird. Der neue
Auftritt geht im April 2017 online und
wird dann mit einem aktuellen Veran-
staltungskalender tber die laufenden
Aktivitaten informieren. (CW)

US-Universitit gibt
TB-Patent frei

Die Johns Hopkins University
(JHU) in den USA hat ihre Patent-
rechte fiir das Tuberkulosemedi-
kament Sutezolid an den Medlci-
nes Patent Pool (MPP) tibertragen.
Damit ist eine wichtige Hiirde
fur die weitere Erforschung des
Wirkstoffs beseitigt. Das primare
Patent fur Sutezolid galt bis 2014,
Pfizer hatte die Forschung aber
eingestellt. Die JHU halt gemein-
sam mit Pfizer ein Patent fir die
Kombinationsbehandlung mit
Sutezolid, das bis 2029 gilt. So ist
die Freigabe durch die US-Uni nur
der erste Schritt. Mehrere kritische
Gesundheitsgruppen fordern von
Pfizer, dass die Firma ebenfalls ihre
Rechte an den MPP abgibt und
zusatzlich die Ergebnisse klinischer
Studien offenlegt, die sie zu dem
Wirkstoff durchgefthrt hat. So
kénnten unnétige Wiederholungen
von Studien vermieden werden.'

1 UAEM et al. (2017) Public Health Groups Wel-
come Johns Hopkins University and Medicines
Patent Pool Agreement for Development of
Promising New TB Drug, Press release 24 Jan.


http://www.med4all.org
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EU: Halbzeit fiir Horizon 2020

Forschungspolitik muss 6ffentlichen Nutzen in Mittelpunkt stellen

Horizon 2020 ist das Europdische Programm fiir Innovation. Es stellt 75 Milli-
arden Euro fiir den Zeitraum 2014 bis 2020 fiir Forschung zur Verfiigung und
setzt dabei Schwerpunkte. Zur Halbzeit hatte die Europaische Kommission
nun dazu aufgerufen, eine Zwischenbilanz zu ziehen. Die Pharma-Kampagne
hat gemeinsam mit europaischen Partnerorganisationen Vorschlage erarbei-
tet, wie das Rahmenprogramm noch starker auf den 6ffentlichen Nutzen aus-

gerichtet werden kann.

Alleine fur den Themenbereich
,Gesundheit, demografischer Wandel
und Wohlergehen" sind mehr als 7
Milliarden Euro vorgesehen.! BUKO
und andere zivilgesellschaftliche Or-
ganisationen werfen deshalb  die
Frage auf, warum die EU keine klaren
Regeln aufstellt, damit die Biirgerin-
nen und Burger auch wirklich von der
offentlich finanzierten Forschung pro-
fitieren2 Die Gesundheitssysteme der
europaischen Staaten werden durch
hohe Preise fir neue Medikamente
enorm belastet, obwohl bereits viel
offentliches Geld in deren Erforschung
und Entwicklung geflossen ist (wir be-
richteten?). Die Kritikerlnnen sind sich
einig: Ja, mehr offentliche Forschung ist
gut, sie muss aber an klare Bedingun-
gen gekniipft werden. Was im Detail
notwendig ist, wurde in sechs Punkten
zusammengefasst.*

Keine Kiirzungen

Durch die Einfihrung des European
Fund for Strategic Investment kam es
zu Kirzungen im Budget fur Horizon
2020. Diese Kiirzungen sollten zurtick-
genommen werden. Gerade offentli-
che Investitionen in die Gesundheits-
forschung sollten nicht marktstrategi-
schen Uberlegungen folgen, sondern
den Bedurfnissen der offentlichen
Gesundheit.

Priorititen setzen
Die Europaische Kommission sollte
eine feste Prozedur entwickeln, nach
der die Prioritaten fur die Forschungs-
forderung festgelegt werden. Das gilt
auch fur die Forschungsprogramme
IMI2, in denen offentliche Geldgeber
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und Pharmaunternehmen gemeinsam
in die Arzneiforschung investieren,
und EDCTP2, durch das klinische Stu-
dien gemeinsam mit Partnern aus Ent-
wicklungslandern gefordert werden.

In den Sektoren Gesundheitsfor-
schung und Gesundheitsmarkt tum-
meln sich viele Akteure mit zum Teil
sehr gegensatzlichen Interessen. Des-
halb ist mehr Transparenz wichtig, wie
die einzelnen Forderschwerpunkte
festgelegt wurden.

Open Access und Open Data

Obwohl Open Access Publishing
schon erklartes Ziel in Horizon 2020
ist, funktioniert die Umsetzung nicht
gut. Bisher werden nur 20 Prozent der
offentlich geforderten Forschungspro-
jekte frei zuganglich publiziert. Die
Kommission sollte deshalb die Regeln
noch deutlicher fassen und auch die fi-

Forschung

nanzielle Unterstutzung zur Open Ac-
cess Publikation ausweiten. Ziel sollte
sein, dass in funf Jahren alle offentlich
finanzierten  Forschungsergebnisse
kostenlos und ohne Zeitverzogerung

zuganglich sind.

Auch die Pflicht zur Veroffentlichung
von Daten (Open Data) sollte verstarkt
werden. Die bisherigen Pilotprojekte
in Horizon 2020 lassen viele Ausnah-
men zu, die den Grundgedanken des
freien Zugangs zu Wissen verwassern.
Die EU-finanzierte Plattform www.
openairecu sollte deshalb ausgewei-
tet werden.

Public return on public
investment

Offentliches Geld muss Rendite fiirs
Gemeinwohl bringen — mit diesem
Slogan wird fur die Pflicht geworben,
neue Produkte aus offentlicher For-
schung auch verfligbar zu machen
— und zwar zu einem angemessenen
Preis. Wer Forschungsgelder von Ho-
rizon 2020 erhalt, muss bisher ein
grobes Konzept vorlegen, wie er die
Forschungsergebnisse gegebenenfalls
bis zum nutzbaren Produkt weiterent-
wickeln will (die sogenannte Verwer-
tung). Aber es gibt keine Verpflich-
tung, diese Produkte auch zu einem
bezahlbaren Preis anzubieten. Da bei-
spielsweise neue Arzneimittel meist
ungerechtfertigt teuer sind, sollte das
Thema Zugang bereits in der For-
schungsforderung verankert werden.
(siehe auch S. 5)

Alternative Modelle fiir Forschung

Bereits seit etlichen Jahren wird
intensiv tber neue Forschungsmo-
delle diskutiert, die darauf abzielen,
auf Exklusivrechte zu verzichten und
die Verfugbarkeit und Bezahlbarkeit
der Produkte in den Mittelpunkt zu
stellen® Dazu gehoren Forschungs-
pramien, Market Entry Rewards oder
Produktentwicklungspartnerschaften.
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Deutschland

In kleinem Umfang werden derartige
alternative Ansatze bereits von Hori-
zon 2020 gefordert. Diese Instrumen-
te sollten aber deutlich ausgebaut
werden.

Mehr Transparenz bei
Forschungskonsortien
Forschungsprojekte, die  offent-
liche und industrielle Partner ge-
meinsam durchfthren, spielen in der
Forschungsforderung  eine  wichtige

Rolle. Die Kooperationsvertrage sind
bisher in der Regel nicht &ffentlich
einsehbar, so dass es keine Transpa-
renz tber Rechten und Pflichten gibt.
Auch die Kalkulation der industriellen
Beitrage (in-cash oder in-kind) ist nicht
nachvollziehbar. Deshalb fordern die
gesundheitspolitischen NGOs, dass
zukinftig alle Konsortialvertrage bei
IMI2 und ahnlichen Programmen 6f-
fentlich gemacht werden. (C\W)

1 wwwhorizont2020de/einstieg-budgethtm (Stand 22.2).

Reicher durch Gates?

Privatisierung der Entwicklungshilfe

Die Bill und Melinda Gates Stiftung hat sich zum gréBten privaten Geldge-
ber in der Entwicklungshilfe entwickelt. Wegen ihrer technologieverliebten
Losungen und fehlender demokratischer Kontrolle steht sie in der Kritik (wir
berichteten’). Jetzt hat das deutsche Entwicklungshilfeministerium mit der
Gates Stiftung einen Kooperationsvertrag geschlossen.

Der Einfluss der Gates Stiftung reicht
viel weiter als die verwendeten Gel-
der vermuten lassen. Denn sie besteht
darauf, dass von ihr geférderte Vor-
haben ko-finanziert werden. Andere
Celdgeber konnen die Empfanger-
staaten sein, haufiger aber handelt es
sich um staatliche Entwicklungshilfegel-
der. Jetzt hat das Bundesministerium
fur wirtschaftliche Zusammenarbeit
und Entwicklung einen Kooperations-
vertrag mit Gates geschlossen.? Damit
erhalt die Stiftung im Rahmen einer
,Offentlich-privaten Partnerschaft” Ein-
fluss auf die deutsche Entwicklungs-
politik.

Das ,Memorandum of Understan-
ding" beschreibt eine enge strategi-
sche Zusammenarbeit, die auch die
Entwicklung von Politikzielen und Ins-
trumenten beinhaltet. Als vorbildlich
wird unter anderem die bereits exis-
tierende Zusammenarbeit bei dem
Impfprogramm GAVI genannt,® des-
sen Ausrichtung wesentlich von Gates
gepragt ist und das wir wiederholt
wegen der Forderung tberteuerter
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Jens Martens und Karolin Seitz

Gestiftete Entwicklung?

Die Kooperation zwischen der deutschen
Entwicklungspolitik und privaten Stiftungen

GPF)  Brat

Martens J und SeitzK (2017) Gestiftete Entwicklung?
Hrsg.:Brotfiirdie Welt/ Global Policy Forum/MISEREOR
www.globalpolicy.org/images/pdfs/Gestiftete

und teilweise fragwiirdigen Impfun-
gen kritisiert hatten.*

Auch die groBen kirchlichen Hilfs-
werke Brot fiir die Welt und Misereor
kritisieren gemeinsam mit dem Global
Policy Forum (GPF) die Vereinbarung
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2 HAI(2017) European Public Health advocates demand
greater public returns from European Commission’s
Research and Development Programme Horizon 2020.
Pressemitteilung 2. Feb. http:/haiweb org/wp-content/
uploads/2017/02/Media-Release-European-Public-
Health-Advocates-Demand-Greater-Public-Returns-
From-European-Commission%E2%80%99s-Research-
And-Development-Programme-Horizon-2020.pdf

3 Pharma-Brief (2014) Neue Sterne am Horizont: EU-
Forschungsférderung. Nr. 5, S. 2

4 BUKO, HAI ua. (2017) Public Return on Public Spen-
ding: H2020 needs strong public interest conditions
and incentives. Position paper prepared for European
Commission Public Consultation on Horizon 2020.
http://haiweb.org/wp-content/uploads/2017/02/
H2020-Joint-Submission-1.pdf

5 Pharma-Brief (2012) Neue Forschungsmodelle haben
groBes Potential. Nr. 3-4, S. 1

mit deutlichen Worten:5 , Afrikanische
Partnerorganisationen kritisieren, dass
die Gates-Stiftung oftmals Uber die
Kopfe der Betroffenen hinweg, kurz-
fristige technologische Losungen zur
Uberwindung von Hunger und Armut
favorisiere. Im Agrarsektor will sie mit
Hilfe von Gentechnik, Hybrid-Saatgut,
chemischen Diingern und Pestiziden
die afrikanische Landwirtschaft ;mo-
dernisieren; in enger Zusammenarbeit
mit internationalen Lebensmittel- und
Agrarkonzernen. Im Sinne einer nach-
haltigen Entwicklung, die die Men-
schen vor Ort und lokale Strukturen
starkt, ist ein solches Vorgehen kritisch
zu hinterfragen'”

Brot, Misereor und GPF haben die
sehr empfehlenswerte Broschire ,Ge-
stiftete Entwicklung?" herausgegeben,
die sich ausfthrlich mit den Proble-
men von Offentlich-privaten Partner-
schaften auseinandersetzt.

Pharma-Brief (2016) Entwicklung a la Gates. Nr. 4, S. 6

2 www.bmzde/de/zentrales downloadarchiv/
Presse/1702145 BMZ Memorandum pdf

3 BMZ(2017) Entwicklungspolitik ist die beste
Friedenspolitik. Pressemitteilung vom 17.2. www.bmz
de/20170217-1

4 Pharma-Brief (2015) GAVI: Mehr Geld allein reicht
nicht. Nr. 1,5. 1

5 Brot fiir die Welt et al. (2017) Risiken beachten,

verbindliche Standards festlegen. Presemitteilung 17.2.

www.brot-fuer-die-welt de/pressemeldung/2017-

risiken-beachten-verbindliche-standards-festlegen



http://www.bmz.de/de/zentrales_downloadarchiv/Presse/1702145_BMZ_Memorandum.pdf
http://www.bmz.de/de/zentrales_downloadarchiv/Presse/1702145_BMZ_Memorandum.pdf
http://www.bmz.de/20170217-1
http://www.bmz.de/20170217-1
https://www.brot-fuer-die-welt.de/pressemeldung/2017-risiken-beachten-verbindliche-standards-festlegen
https://www.brot-fuer-die-welt.de/pressemeldung/2017-risiken-beachten-verbindliche-standards-festlegen
http://www.globalpolicy.org/images/pdfs/Gestiftete_Entwicklung_final.pdf
http://www.globalpolicy.org/images/pdfs/Gestiftete_Entwicklung_final.pdf
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WHO: Weckruf
wegen Antibiotika

Die  Weltgesundheitsorganisation
(WHO) hat eine Prioritatenliste fur
die Erforschung neuer Antibiotika
veroffentlicht. Dabei werden nicht
weniger als neun verschiedene Bakte-
rienarten genannt, bei denen die Lage
Jkritisch ist.! Gegen sie wirken auch
Antibiotika der (letzten) Reserve oft
nicht mehr. Fir neun weitere Erreger
besteht eine hohe oder mittlere Prio-
ritat. Dazu kommt noch Tuberkulose,
fur die bereits eine eigene Liste exis-
tiert. Die WHO betont, dass der Zu-
gang zu neuen Medikamenten global
sichergestellt werden muss und ande-
re MaBnahmen zur Verringerung der
Resistenz nicht vernachlassigt werden

dirfen. (JS)

Indien:
Krankheit macht arm

85 Millionen Inderlnnen verarmen
jedes Jahr durch hohe Krankheitskos-
ten — das sind 7% der Bevolkerung.
Eine Besserung ist nicht in Sicht: Die
Lage hat sich in zehn Jahren kaum
verandert — trotz erheblichem Wirt-
schaftswachstum. Der Zugang zur of-
fentlichen Gesundheitsversorgung ist
unzulanglich und immer mehr Patien-
tinnen weichen auf den Privatsektor

aus.? (JS)

Frankreich:
Todliches Schweigen

Anfang vergangenen Jahres er-
krankten bei einem ersten Test eines
Medikaments an Menschen (Phase
1-Studie) fiir die portugiesische Fir-
ma Bial finf Patienten schwer, einer
von ihnen starb. Das kam jetzt auf ei-
nem Kongress in GroBbritannien zur
Sprache: Eine Mitarbeiterin der Firma
berichtete, dass die durchfiihrende
Contract Research Organisation in
Rennes (Frankreich) tbliche Tests an
den Patientlnnen nicht durchgefiihrt
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hatte, bevor sie die Dosis bei den Ver-
suchspersonen erhohte. Expertlnnen
nannten dieses Versagen ,einen Blind-
flug" und fahrlassig” Auf scharfe Kritik
stieB, dass die Firma die Daten des
Versuchs weiter geheimhalten will. Die
Offenlegung ware wichtig, damit die
Griunde des fatalen Zwischenfalls bes-
ser verstanden und Wiederholungen
mit ahnlichen Substanzen vermieden
werden konnen. Die vier Uberleben-
den Patientinnen haben bleibende

Schaden zurtickbehalten.? (JS)

Brasilien: Keine
Kinder wegen Zika

Eine reprasentative Umfrage in Bra-
silien ergab, dass die Ausbreitung des
ZIKA-Virus 56% aller Frauen zwischen
18 und 39 Jahren veranlasst hatte,
wegen Zika eine Schwangerschaft zu
vermeiden. Nur 27% kimmerte die
Erkrankung — die ua. gravierende
Behinderungen beim Fotus auslosen
kann — nicht. Die Ubrigen 16% hatten
ohnehin nicht geplant, schwanger zu
werden.* (JS)

USA:
21st Century Cures

Am Ende seiner Amtszeit Ende
2016 hatte Barack Obama den 21st
Century Cures Act (wir berichteten®)
unterzeichnet. Damit war die Industrie
erfolgreich. Uber 1.450 Lobbyisten
beeinflussten den US-Kongress, allei-
ne der US-Pharmaverband PhRMA
steckte 25 Millionen USS in Aktivita-
ten, um das Gesetz durchzubringen.
Das Gesetz erleichtert Arznei-Zulas-
sungen ohne harte wissenschaftliche
Beweise und erhoht den Druck auf
Krankenversicherungen Medikamente
auch zu erstatten, wenn sie jenseits der
zugelassenen Indikation  eingesetzt
werden. Allerdings besteht die akute
Gefahr, dass die Medikamentenzu-
lassung unter Prasident Trump noch
weiter aufgeweicht wird (wir berich-
teten”’). (JS)

Aus aller Welt

USA: Heimliche
Beeinflussung

Die hohen Preise fur Hepatitis C-
Medikamente sind in den USA wegen
der groBen Zahl der Infizierten ein
groBes Problem. Pro Publica deckte
jetzt auf, dass die Industrie flihrende
Wirtschaftsprofessoren dafiur einge-
spannt hat, damit die Medikamente
trotz der hohen Preise von den staat-
lichen  Unterstutzungsprogrammen
erstattet werden.® Eine zentrale Rolle
bei der Lobbyarbeit spielte die Bera-
tungsagentur ,Precision Health Econo-
mics’, die im Auftrag groBer Pharma-
firmen handelte. Bei Auftragsstudien
und Anhorungen im US-Senat und
Kongress legten sie ihre Interessen-
konflikte nicht immer offen. So bleibt
unklar, ob es wirklich um groBe &ko-
nomische Vorteile fiir die Gesellschaft
geht oder doch eher um hohe Gewin-
ne fur die Konzerne. (JS)

1 wwwwho.int/medicines/publications/global-priority-
list-antibiotic-resistant-bacteria/en/ [Zugriff 3.3.2017]

2 Ravi S etal. (2016) Health and Morbidity in India.
Brookings India

3 Randerson | (2016) Fatal French clinical trial failed to
check data before raising the dose. Nature 22 Dec
www.nature.com/news/fatal-french-clinical-trial-failed-
to-check-data-before-raising-drug-dose-1.21190

4 Diniz D et al. (2017) Brazilian women avoiding
pregnancy during Zika epidemic. ] Fam Plann Reprod
Health Care; 53, p 80

5 Pharma-Brief (2016) Pilotprojekt gescheitert — Weiter
so? Nr.7,S.1

6 Worst Pills, Best Pills (2017) 21st Century Cures: Gift to
Big Pharma, Bad Deal for Patients. February

7 Pharma-Brief (2017) USA: FDA-Chef warnt. Nr. 1,S. 8

8 Waldman A (2017) Big Pharma Quietly Enlists Leading
Professors to Justify $1,000-Per-Day Drugs. Pro Publica
23 Feb. propublica.org/article/big-pharma
quietly-

day-drugs

ading-professors-to-justify-1000-per-

Zu guter Letzt

Wenn wir wirklich Fortschritte
machen wollen, miissen wir auf-
héren, die Welt durch eine medi-
zinisch gefarbte Brille zu sehen.

Halfdan Mahler, kiirzlich verstorbener Generaldirek-
tor der Weltgesundheitsorganisation (1973-1988),
der das Konzept ,Primary health care” einfuhrte.
Den Satz sagte Mahler zu den Aussichten gute Ge-
sundheit fur alle zu erreichen auf der Weltgesund-
heitsversammlung 2008. Quelle: Snyder A (2017)
Halfdan Mahler (Obituary). Lancet; 389, p 30
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