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Klimawandel kommt uns

teuer zu stehen

Sonderbericht der WHO zur COP24

Lebensraume, Atemluft, Trinkwasser und Erndhrung sind durch steigende
Meeresspiegel, Extremwetter-Ereignisse, Hitzewellen und Diirren in Gefahr.
Unterlassener Klimaschutz kommt uns teuer zu stehen. Mit ihrem Bericht zur
Weltklimakonferenz COP24 in Kattowitz legt die WHO dazu aktuelle Be-

rechnungen vor.

Kostspieligen MaBnahmen zum Kili-
maschutz stehe ein gesundheitlicher
Nutzen von doppeltem Wert gegen-
Uber, restimiert die WHO in ihrem bei
der Weltklimakonferenz vorgestellten
Bericht. Auf 38 Seiten prasentiert ein
80-kopfiges internationales Expert-
Innenteam seine Einschatzungen und
Berechnungen.

Eine der Kernaussagen: In den 15
Landern mit den hochsten Treibhaus-
gas-Emissionen betragen die daraus
resultierenden  Gesundheitskosten
mehr als 4% ihres Bruttoinlandspro-
duktes. MaBnahmen zur Umsetzung
des Pariser Abkommens kosten dage-
gen etwa ein Prozent des weltweiten
BIP? Klimaschutz mache sich daher
Uberall auf der Welt bezahlt. Die zu
erwartenden positiven Gesundheits-
effekte von entschiedenem Handeln
waren gerade in Indien und China be-
sonders groB.

Der Bericht prasentiert den aktuel-
len Wissensstand zu den komplexen
Zusammenhangen  zwischen  Klima-
wandel und Gesundheit und bietet
Schltsselinformationen fur politische
Entscheidungstragerlnnen: Wie ziehen
Lander den gréBten gesundheitlichen
Nutzen aus ihren KlimaschutzmaBnah-
men und wie kénnen die schlimmsten

krankmachenden Folgen des Klima-
wandels vermieden werden? Der Be-
richt gibt auBerdem einen Uberblick
uber gesundheitspolitische Initiativen
und MaBnahmen auf lokaler, nationa-
ler und globaler Ebene zur Umset-
zung der Paris-Konvention.

Jetzt Handeln!

Wiirde das Paris-Abkommen in Kat-
towitz konsequent umgesetzt, konnte
es die starkste Gesundheits-Vereinba-
rung dieses Jahrhunderts sein’, sagte
WHO-Direktor Dr. Tedros Adhanom
Chebreyesus. Der Klimawandel be-
drohe schon heute die Grundlagen
einer gesunden Existenz: Saubere
Luft, Trinkwasser, Nahrung und eine
sichere Unterkunft. Er drohe Jahrzehn-
te des Fortschrittes in der globalen
Gesundheit zunichte zu machen. ,\Wir
konnen es uns nicht leisten, das Han-
deln noch langer hinauszuzogern”
Gerade fir die Inselstaaten im Pazifik
sei ein schnelles Handeln von essen-
zieller Bedeutung. Die Ergebnisse der
COP24 entscheiden tiber Gesundheit
und Existenz der Inselbewohnerlnnen.

Wetterextreme und Dirren rufen
Hungersnote  hervor,  Trinkwasser-
mangel verursacht Krankheiten, fuhrt
zu mangelnder Hygiene und beein-
trachtigt in erheblichem MaB die
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Liebe Leserlnnen,

die Klimakonferenz in Kattowitz
ist zu Ende, der Klimawandel
leider nicht. Auch wenn die
Vereinbarung von verbindlichen
Regeln fiir Alle ein wichtiger
Fortschritt ist, miissen konkrete
Taten folgen. Und da blieben
die Staaten vage. Entschiedenes
Handeln wiirde nicht nur die
Temperatur begrenzen, sondern
auch die Gesundheit deutlich
verbessern. Und kostenspa-
rend wére es noch dazu (siehe
links). Aber all das wird sich
nur durchsetzen lassen gegen
diejenigen, die die Atmosphére
autheizen. Nebenbei profitiert
auch die Pharmaindustrie von
den steigenden Temperaturen.
Denn mehr Kranke bedeutet
auch mehr Umsatz, ,windfall
profit” kénnte man dazu sagen.

Auch im nachsten Jahr wollen wir
uns kritisch mit ungesunde Prak-
tiken beschaftigen, wir setzen
dabei auf lhre Unterstitzung!

Ihr
-

Jorg Schaaber
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Mutter-Kind-Gesundheit. Hitzewellen
lassen die Sterberaten bei Herz- und
Atemwegs-Erkrankungen  ansteigen
und fordern Asthma-Anfille. Denn
die Konzentration von Schadstoffen,
Pollen und Allergenen in der Luft ist
bei Hitze deutlich erhoht.

Luftverschmutzung tétet

Die Folgen einer verfehlten Klima-
politik waren verheerend. Eine eher
konservative Schatzung geht ab 2030
von jahrlich 250.000 zusatzlichen To-
desfallen durch den Klimawandel aus:
38.000 Sterbefalle weltweit durch
Hitze, 48.000 durch Diarrhd, 60.000
durch Malaria und 95.000 durch Un-
terernahrung bei Kindern.

Schulmaterial zum
Klimawandel

Im Fokus dieser kostenlosen Un-
terrichtseinheit fur Berufsschulen
stehen Atemwegs-Erkrankungen
in Indien und Deutschland. Die
Broschure mit Unterrichtskonzept
und Arbeitsbattern bereitet die
Schilerinnen und Schiiler auf zu-
kiinftige berufliche Herausforde-
rungen vor und sensibilisiert sie fir
die komplexen Gesundheitsrisiken
durch den Klimawandel.

Sie konnen das Material kostenlos herunterladen:
www.bukopharmade/indexphp/de/lernen/
schulmaterialien/152-lernen/schulmaterialien

Demonstration fiir den Klimaschutz bei der Weltklimakonferenz COP24 in Kattowitz

Eine Einhaltung der Pariser Klima-
schutzziele — die in vielen Bereichen
eine Verbesserung der gegenwar-
tigen Situation bedeuten wirde -
konnte ab 2050 jedes Jahr eine Milli-
on Menschenleben retten — und zwar
allein durch eine Reduzierung der
Luftverschmutzung, die jedes Jahr fur
sieben Millionen vorzeitige Todesfalle
sorgt. 90 % der globalen Stadtbeval-
kerung atmet derzeit Luft ein, deren
Schadstoffbelastung die WHO als be-
denklich einstuft.

Die Krankheitsbirde durch CO2-
Emissionen sei inzwischen dermaBen
hoch, dass ein Wechsel zu nachhaltige-
ren Energien, Transport- und Lebens-
mitteltechnologien sich ganz von allein
auszahle. ,Die wahren Kosten des Kli-
mawandels sehen wir in unseren Kran-
kenhiusern und fihlen wir in unseren
Lungen’, formuliert es Dr. Maria Neira,
Leiterin der WHO-Abteilung fur um-
weltbedingte und soziale Determi-
nanten von Gesundheit. Klimaschutz
sei darum kein Kostenfaktor, sondern
eine Chance.

Ein Plus fiir die Gesundheit
Investitionen in den Klimaschutz
seien immer auch ein Plus fur die Ge-
sundheit. Denn dieselben Faktoren,
die das Weltklima destabilisieren,

Klima & Gesundheit

® Karolina Sobel Akcja Demokracja COP24

sind auch verantwortlich fir schlechte
Gesundheit. Haupttreiber des Klima-
wandels ist die Verbrennung fossiler
Energietrager — sie ist auch eine der
Hauptursachen fur  Luftverschmut-
zung.

Fleischproduktion ist verantwortlich
fur 15% der CO2-Emissionen. Eine
Reduktion der Fleischproduktion so-
wie des Fleischanteils in der taglichen
Nahrung kénnte das Risiko fur Herz-
Kreiskauf-Erkrankungen und  Krebs
deutlich senken.

Stadte als Schliisselakteure

Cerade Stadte sieht die WHO in
der Verantwortung, was den Klima-
schutz angeht, sieht sie aber auch als
besonders groBe NutznieBer effekti-
ver Klimapolitik:* Denn die Weichen
fir viele der notwendigen MaBnah-
men im Bereich Verkehr und Energie-
versorgung werden gerade auf lokaler
Ebene gestellt. Zugleich profitiert ge-
rade die stadtische Bevolkerung tiber-
proportional von umweltfreundlichen
Verkehrs- und Energiekonzepten. Eine
FuBganger- und Fahrrad-freundliche
Verkehrspolitik fordert  korperliche
Aktivitat und bedeutet eine bessere
Cesundheit. Ein sicherer offentlicher
Nahverkehr senkt die Zahl der Ver-
kehrsopfer und Unfille.
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Transparenz

Fehlende Investitionen lassen die
Verletzlichsten zuriick

Nicht nur beim Klimaschutz, auch
bei der Klimaanpassung sieht die
WHO gewaltige Lucken. Was zu tun
ist, um die Gesundheit vor dem Klima-
wandel zu schiitzen, sei zwar bekannt
— von krisenfesten, nachhaltigen Ge-
sundheitseinrichtungen bis hin zu ver-
besserten Warnsystemen fiir Extrem-
wetter-Ereignisse und Krankheitsepi-
demien. ,Aber fehlende Investitionen
lassen die Verletzlichsten zurtick”, so
Dr. Joy St John, aus der WHO-Abtei-
lung fiir umweltbedingte und soziale
Determinanten von Gesundheit.?

Der WHO-Bericht fordert alle Part-
nerstaaten der United Nations Frame-

work Convention on Climate Change
(UNFCCC) auf, eine Analyse von Ge-
sundheitskosten und -nutzen in ihre
Klimaschutz-Strategien einzubeziehen.
Er empfiehlt fiskale Anreize wie eine
Kohlesteuer oder Energie-Subventi-
onen, um der Wirtschaft Anreize fur
eine Reduzierung von Treibhausga-
sen und Luftschadstoffen zu bieten.
Nicht zuletzt sollten die Staaten in
eine effektive Klimaanpassung im Ge-
sundheitssystem investieren und ihre
Infrastruktur auf zukiinftige Herausfor-
derungen besser vorbereiten.

Klimaschutz starkt Entwicklung

Die Klimaschutz-Agenda sei nicht
nur eng verzahnt mit der Agenda
2030 der nachhaltigen Entwicklungs-
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ziele, sondern letztendlich auch mit
der internationalen Charta der Men-
schenrechte. Die WHO sieht alle
Staaten in der Verantwortung, das
Menschenrecht auf Gesundheit zu
respektieren, zu schiitzen und zu er-
fullen. Das erfordere eben auch, Men-
schen vor den vorhersehbaren und
krankmachenden Auswirkungen des
Klimawandels zu bewahren. (CJ)

1 WHO (2018) COP24 Special report: Health &

Climate Change. https://appswho.int/iris/bitstream/ha
ndle/10665/276405/9789241514972-eng.podf?ua=1
[Zugriff 12.12.18]

2 WHO (2018) Health benefits far outweigh the costs
of meeting climate change goals. Press release 5. Dec
wwwwho.nt/news-room/detail/05-12-2018-health-
benefits-far-outweigh-the-costs-of-meeting-climate-
change-goals [Zugriff 12.12.18]

3 WHO (2018) Health and Climate Change. Newsroom.
Facts in pictures. wwwwho.int/news-room/facts-in-
pictures/detail/health-and-climate-change [Zugriff
12.12.18]

Die Schattenseiten des Vitamin D-Papstes

Uber die Erfindung eines Gesundheitsproblems

Niemand hat die Verwendung von Vitamin D zur Verhinderung aller mégli-
chen Erkrankungen mehr propagiert als der US-amerikanische Arzt Michael
Holick. Seine weitgehend evidenzfreien Empfehlungen setzten sich nicht nur
landesweit durch, sondern haben auch international zum Vitamin D-Hype
beigetragen. Ein Artikel in der New York Times gibt Aufschluss dariiber, wie

es dazu kam.”

Holick hat das Publikum mit zahl-
losen popularwissenschaftlichen Ar-
tikeln und einem Buch Uberzeugt?
Er verstieg sich sogar zu der These,
dass die Dinosaurier unter anderem
wegen Vitamin D-Mangels ausgestor-
ben seien. Der Umsatz von Vitamin D-
Erganzungsmitteln in den USA hat sich
in einer Dekade verneunfacht.

Der Wissenschaftler hat aber auch
dafiir gesorgt, dass Arztinnen fleiBig
auf Vitamin D-Mangel testeten, 2016
wurden Uber zehn Millionen Medi-
care® Patientinnen darauf untersucht —
das sind gut fuinfmal so viele wie 2007.
Wie es dazu kam? 2011 hatte die an-
gesehene National Academy of Medi-
cine (heute Institute of Medicine) ei-
nen langen Bericht Uber den Vitamin
D-Mangel veroffentlicht. Die Quintes-
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senz: Die meisten Menschen bekom-
men uber Nahrung und Sonnenlicht
reichlich von dem Vitamin und eine
Testung ist nur bei Menschen mit ho-
hem Risiko — wie zum Beispiel bei Os-
teoporose — sinnvoll.

Leidlinie?

Nur wenige Monate spater leitete
Dr. Holick eine Arbeitsgruppe der En-
docrine Society zu Vitamin D. In dieser
Fachgesellschaft sind die meisten Spe-
zialisten organsiert. lhre Leitlinien wer-
den von zahllosen Krankenhausern,
Arztlnnen und kommerziellen Labors
befolgt. Die Endocrine Society ak-
zeptierte Holicks Urteil, dass ,Vitamin
D-Mangel in allen Altersgruppen sehr
verbreitet ist". Anders als die Empfeh-
lung der National Academy, die 20
Nanogramm als ausreichend erachte-

te, setzte die Endocrine Society den
Grenzwert auf 30 Nanogramm hoch.
Die Leitlinie machte damit nach Aus-
sage von Dr. Clifford Rosen, Co-Autor
des Berichts der National Academy,
80% der US-Bevolkerung zu poten-
ziell Kranken. Wir sehen, dass stan-
dig Leute getestet und anschlieBend
behandelt werden. Die Basis daftr
ist eine gute Portion Wunschdenken,
dass man ein Nahrungserganzungs-
mittel einnehmen kann, um dadurch
gesunder zu werden"

Gekauft?

Mit den Tests lasst sich eine Menge
Geld verdienen, sie kosten in den USA
zwischen 40 und 225 USS. Auch Dr.
Holick verdient an diesem Geschift.
Er bekommt seit 40 Jahren Geld von
Quest, einem fihrenden Anbieter von
Vitamin D-Tests. Gegenwartig erhalt
er 1.000 USS im Monat. Seiner Mei-
nung nach beeinflusst das sein Urteil
nicht: ,Ich bekomme nicht mehr, ob
einer oder eine Million Tests verkauft
werden!" Die Branche dankt ihm sein
Engagement jedenfalls mit firstlichen
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Honoraren. Von 2013 bis 2017 erhielt
Holick insgesamt fast 163.000 US$S
von Pharmafirmen, darunter auch von
mehreren Vitamin D-Herstellern und
zwei Firmen, die die dazu passenden
Tests verkaufen.

Sonnenstudio statt Sonnenlicht

Holick propagiert, sich der Sonne
auszusetzen, und das moglichst viel,
da er ja sehr hohe Vitamin D-Spiegel
im Korper fur wichtig halt. Zwar ist
Sonnenlicht fur die kérpereigene Vi-
tamin D-Produktion notwendig, aber
Uber das AusmaB kann man wegen
des Hautkrebsrisikos streiten. Wirklich
fragwiirdig wurde es, als er Sonnen-
studios als Vitamin D-Quelle empfahl.
Eine gemeinntitzige Lobbyeinrichtung
der Sonnenbank-Industrie spendete
der Uni Boston von 2004 bis 2006
150.000 USS, Verwendungszweck:
Die Forschung von Dr. Holick.

Holicks Werbefeldzug fur Vitamin
D wurde von der Wellness-Industrie
begierig aufgegriffen. Dr. Oz, der
eine populare Website zu Gesund-
heit anbietet, schreibt dem Vitamin
Wunderwirkungen zu. Es helfe gegen
Herzkrankheiten, Depressionen, Ver-
gesslichkeit und Krebs. Auch die be-
kannte US-Talkshow-Moderatorin und
Schauspielerin Oprah Winfrey wirkt
als Propagandistin: ,Wenn du deinen
Vitamin D-Level kennst kann das dein
Leben retten!

Cegen diesen massiven Propagan-
da-Wirbel fir Vitamin D hatten es die
Empfehlungen der National Academy
of Medicine von 2011 schwer. Aber
langsam dreht sich der Wind.

Sinkender Stern
Heute konnte Holick nicht mehr
Vorsitzender der Leitliniengruppe bei
der Endocrine Society werden, denn
die Gesellschaft hat ihre Regeln fiir In-
teressenkonflikte verscharft.

Bereits 2015 warnte eine von den
US-National Institutes of Health ein-
berufene Expertinnenkonferenz vor
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ernsten Gesundheitsschaden  durch
zu hohe Vitamin-D Dosen. Schon ein
Spiegel von 50 Nanogramm wurde als
moglicherweise  gefahrlich  bezeich-
net.* Diese Menge liegt im Bereich der
noch gultigen Empfehlung der Endo-
crine Society-Leitlinie.

Immer mehr Forschung zeigt, dass an
den Versprechen des Vitamin D-Paps-
tes nichts dran ist. Bereits 2014 machte
eine groBe Metaanalyse deutlich, wie
schwach die Datenlage fiir viele be-
hauptete Vorteile des Vitamins ist.> Im
November diesen Jahres zeigte eine
gut gemachte groBe randomisierte
Studie, dass das Vitamin weder Krebs
noch Herz-Kreislauferkrankungen ver-
hindern kann.¢

Neues Buch

Vermutlich ist es eher umgekehrt,
gebrechliche Menschen sind nicht
krank, weil sie zu wenig Vitamin D ha-
ben, sondern sie haben zu wenig da-
von, weil sie kaum mehr nach drauBen
kommen. (JS)

1 Szabo L (2018) Vitamin D, the sunshine supplement,
has shadow money behind it. New York Times 18 Aug.

2 Holick M (2011) The vitamin D solution. New York:
Plume

3 Durch das staatliche Medicare-Programm sind 58
Millionen Biirgerinnen in den USA (teilweise) gegen
Krankheit abgesichert. Die meisten sind Uber 65 Jahre
alt. Medicare (2018) Annual Report of the Medicare
Trustees (for the year 2017), June 8

4 Taylor Cetal. (2015) Questions About Vitamin D for
Primary Care Practice: Input From an NIH Conference .
The American Journal of Medicine; 128, p 1167

5 Theodoratou E et al. (2018) Vitamin D and multiple
health outcomes: umbrella review of systematic reviews
and meta-analyses of observational studies and rando-
mised trials. BMJ;348, p g2035

6 Manson JE et al. (2018) Vitamin D Supplements and
Prevention of Cancer and Cardiovascular Disease.
NEJM. DOI: 10.1056/NEJMoa 1809944

Zu viel Geld fiir Arzneimittel

Arzneiverordnungsreport 2018 (AVR)

Jedes Jahr bietet der AVR eine umfassende Analyse der arztlichen Verord-
nungen zu Lasten der Krankenkassen. Die Kostensteigerungen setzen sich
fort, es gibt aber auch kleine Lichtblicke.

Fir Medikamente mussten die ge-
setzlichen Krankenkassen 2017 knapp
40 Milliarden aus den Versicherten-
beitragen aufwenden. Dazu kommen
noch die Ausgaben fur Medikamente
in Krankenhiusern, die im AVR aber
nicht dargestellt werden kénnen. Da-
mit sind die Arzneimittelausgaben
gegeniiber dem Vorjahr um 3,7% ge-
stiegen.!

Die Steigerung der Arzneimittel-
kosten liegt deutlich Uber den Ver-
braucherpreisen, die im gleichen Zeit-
raum nur um 1,7% stiegen. Der Trend
bleibt also bedenklich. Vor allem, da
2017 sogar etwas weniger Rezepte
ausgestellt wurden als im Vorjahr. Die
hoheren Kosten erklaren sich erneut
mit den rasch wachsenden Preisen
von patentgeschitzten Arzneimitteln.
Wahrend patentgeschiitzte Mittel im
Schnitt 2.500 € pro Jahr kosteten, la-
gen die Preise von Neueinfiihrungen

2017 deutlich hoher. Von den 34
neuen Wirkstoffen hatten 24 Jahrest-
herapiekosten von tber 20.000 € pro
Patientln, 9 der 10 Krebsmedikamente
kosteten sogar uber 60.000 €.

Die Kostensteigerungen waren noch
groBer, wenn nicht kontinuierlich we-
niger der teuren Produkte verschrie-
ben wirden. Gab es 2008 noch 68
Millionen Rezepte fir patentgeschutz-
te Arzneimittel, fiel die Zahl bis 2017
auf 39 Millionen Rezepte. Im gleichen
Zeitraum stiegen die Ausgaben fir
diese Mittel aber von 11,1 Mrd. € auf
18,5 Mrd. €.

Nutzenbewertung dampft
Preise wenig
Auch das AMNOG,? das seit 2011
zwingend eine Nutzenbewertung fir
neue Medikamente mit anschlieBen-
den Preisverhandlungen vorschreibt,
hat den Trend nicht umkehren kon-
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Arzneiverordnungen

nen. Zwar wurden gewisse Einsparun-
gen gegenuber den urspriinglichen
Einfuhrungspreisen erzielt, aber der
Steuerungseffekt blieb maBig. Das
zeigt ein Kapitel zum Verordnungs-
verhalten bei AMNOG-Arzneimitteln.
So werden viele Rezepte fiir Medika-
mente ausgestellt, die keinen Zusatz-
nutzen haben oder nur in Teilindika-
tionen (etwas) besser waren. Diese
beiden Gruppen machen zusammen
mit Abstand den groBten Teil der
Kosten aus.

Altere patentgeschutzte Arzneimit-
tel tragen ebenfalls zu den hohen Kos-
ten bei — oft fehlt aber der (Zusatz-)
nutzen. Sie durfen aber im AMNOG-
Verfahren nach einer Cesetzesinde-
rung seit 2014 nicht mehr auf ihren
Nutzen tberprift werden — ein Erfolg
der Pharmalobby.

Sonderkapitel

Immer wieder gibt es im AVR be-
sondere Analysen, so auch in diesem
Jahr. Ein Kapitel zu den unterschied-
lichen europaischen Zulassungsver-
fahren bringt mehr Klarheit in die
zahlreichen Pfade zum Marktzugang.
Dabei werden die Unwagbarkeiten
der beschleunigten Zulassungswege
gut deutlich: Die Ungewissheit, ob ein
solcher Schnellschuss den Patientn-
nen uberhaupt hilft, kann betrachtlich
sein. Und sie macht die Bewertung
des Nutzens extrem schwierig, weil
zuverlassige Daten aus kontrollierten
klinischen Studien oft fehlen.

Ein besonders problematischer Be-
reich sind die sogenannten Orphan-
Drugs, Arzneimittel fur seltene Erkran-
kungen. Fur sie gelten niedrigere Zu-
lassungsanforderungen und eine lan-
gere Marktexklusivitat. Das entdecken
immer mehr Firmen als lukratives Ge-
schaftsfeld. Durch die Identifizierung
von Biomarkern — vor allem bei Krebs-
erkrankungen - lassen sich immer klei-
nere Patientinnengruppen definieren.
So nimmt — nicht zuletzt wegen der
relativ groBziigigen Obergrenze der
Patientinnenzahl bei der Definition
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von Orphan-Drugs, die Zahl der Wai-
senmedikamente bei den Zulassun-
gen schnell zu. Diese Mittel sind in der
Regel extrem teuer und werden oft
auBerhalb der eigentlich zugelassenen
engen Indikation eingesetzt.

Afzneiverordnungs—
Report 2018

EXTRAS ONLINE Springer

Schwabe U et al. (Hrsg) (2018) Arzneiverordnungs-
Report 2018. Berlin: Springer. 906 S., 59,99 €,
eBook 22,99 €

Biosimilars

Dem Thema Biosimilars als gene-
rische Alternative zu Biologika ist ein
eigenes Kapitel gewidmet. Aufgrund
des biotechnologischen Herstellungs-
prozesses in lebenden, gentechnisch
veranderten Organismen, der auf-
grund von Eigentumsrechten fir je-
den Hersteller verschieden ist, sind
Biosimilars nur sehr ahnlich, aber im
Gegensatz zu chemisch hergestellten
Arzneimitteln, niemals vollig identisch.
Sie mussen jedoch in wesentlichen
Strukturmerkmalen gleich sein und ge-
gen das Biologikum in einer klinischen
Studie getestet werden. Nur wenn
sich keine Unterschiede in der Wirk-
samkeit und Sicherheit zeigen, werden
sie durch die europaische Behorde
EMA zugelassen.

Trotzdem werden sie viel zu wenig
verwendet. Allerdings tragen auch die
Hersteller von Biosimilars zu den ho-
hen Kosten bei, weil sie zunehmend
ihre Produkte kaum billiger anbieten
als das Original-Biologikum.
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Breiter Uberblick

Mit zwei Dritteln machen — wie ge-
wohnt — die Analysen der Verschrei-
bungen in verschiedenen Indikations-
gruppen den groBten Teil des Buches
aus. Sie bleiben nicht bei den Zahlen
stehen, sondern bieten auch eine Be-
wertung unter klinisch-pharmakolo-
gischen Gesichtspunkten. Es wird bei
vielen Erkrankungen deutlich, dass bei
der Rationalitat des Verschreibungs-
verhaltens noch deutlich Luft nach
oben ist.

Gefihlt fast so schwer wie ein Zie-
gelstein ist der neue AVR — aber die
gut 900 Seiten sind auch vollgepackt
mit spannenden Daten, und fiir alle,
die sich intensiver mit dem deutschen
Arzneimittelmarkt auseinandersetzen
wollen, eine unentbehrliche Quelle.

U9

1 Allerdings hat auch die Zahl der Versicherten um 1,8%
auf 71,4 Millionen zugenommen, so dass der reale Pro
Kopf-Zuwachs geringfugig niedriger ausfallt.

2 Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz. Pharma-Brief
(2012) Wem niitzt 's? Nr. 5,S. 7
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Zugang zu Medikamenten in Europa verbessern
Forschungspolitische Wende nétig

Die Europaische Union muss die Menschen in den Mittelpunkt ihrer Forschungspolitik stellen. Das fordern 25 Or-
ganisationen, darunter auch die BUKO Pharma-Kampagne, in einem Manifest. Viele Gesundheitssysteme in der EU
leiden unter den Folgen einer einseitigen Industriepolitik im pharmazeutischen Sektor. Diese zielt fast ausschlieBlich
auf Wirtschaftswachstum und Gewinnmaximierung, statt auf die optimale Versorgung der Bevélkerung mit guten und
bezahlbaren Medikamenten. Bessere Regeln fiir Forschung und Entwicklung kénnen eine Kehrtwende einleiten.

Das Manifest fordert einen ,Public
return on public investment" Steu-
ergelder, die in biomedizinische For-
schung und Entwicklung investiert
werden, mussen den groBtmaglichen
Nutzen fur die Gesellschaft bringen.
Hier haben die bisherigen forschungs-
politischen Programme nach wie vor
groBe Liicken.

Deutsche Forschungspolitik

So enthalt das im November be-
schlossene ,BMBF Rahmenprogramm
zur Gesundheitsforschung"' des Bun-
desministeriums fiir Bildung und For-
schung zwar viele wichtige Elemente:
internationale Vernetzung der For-
schung, non-proft-Kooperationen zu
vernachlassigten Krankheiten, staatli-
ches Engagement fur die Entwicklung

Viele Europaische Linder kénnen ihrer
Bevolkerung eine Gesundheitsversor-
gung auf hohem Niveau bieten, deren
Kernprinzipien Gleichheit, Solidaritat
und Universalitat sind.

Auch wenn es immer noch bedeutsame
Ungleichheiten gibt, sowohl zwischen
verschiedenen EU-Staaten als auch in-
nerhalb der einzelnen Staaten, kénnen
wir dennoch grundsitzlich stolz auf die-
se Gesundheitsversorgung sein — beson-
ders im Vergleich zum Viele ausgrenzen-
den und teuren US-Modell.

Gesundheitsversorgung ist ein offent-
liches Gut, das von grundlegender Be-
deutung fiir das Wohlergehen der Men-
schen ist. Es handelt sich um eines der
wichtigsten Grundrechte, und die meis-
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neuer Antibiotika. Doch generell wird
das Ziel der ,Translation’ also For-
schungsergebnisse in die Anwendung
zu bringen, im Sinne einer Indust-
rieforderung ausgelegt. Mit keinem
Wort wird erwahnt, dass neue The-
rapien oft mit unsinnig hohen Kosten
verkauft werden. Mit keinem Wort
wird erwahnt, dass offentliche finan-
zielle Forderung an bestimmte Bedin-
gungen gekoppelt werden konnte.

Europawahl 2019: Chance fiir
Richtungswechsel

Auch die europaische Forschungs-
forderung ist hier noch viel zu zo6-
gerlich. Derzeit wird das nachste For-
schungsrahmenprogramm ,Horizon
Europe" verhandelt, das ab 2021 die
Regeln fur die Gesundheitsforschung

ten Européerlnnen winschen, dass die
EU mehr fur die Gesundheit tut." Zum
Recht auf Gesundheit gehért der Zu-
gang zu rechtzeitiger, akzeptabler und
bezahlbarer Versorgung und zu qualita-
tiv hochwertigen Medikamenten.? Mit-
gliedsstaaten sind verpflichtet, dieses
Recht auf nicht diskriminierende Weise
umzusetzen. Aber in den letzten Jahren
haben wir uns bei der Produktion und
der Preisgestaltung neuer Medikamente
zunehmend einer Logik gebeugt, die auf
zweistellige Gewinne ausgerichtet ist.

Viele Gesundheitssysteme in der EU lei-
den unter den Folgen einer einseitigen
Industriepolitik und Regeln fiir geistige
Eigentumsrechte im pharmazeutischen
Sektor. Beide zielen fast ausschlieBlich
auf das Wachstum der europdischen

festlegen wird. Es ist zu befiirchten,
dass trotz vielfacher Forderungen kei-
ne Regeln fur den Zugang zu Produk-
ten aus offentlicher Forschung aufge-
nommen werden.

Da im Mai 2019 das Europaische
Parlament neu gewahlt wird, besteht
Hoffnung auf Nachbesserung. Das
nachfolgend abgedruckte Manifest ist
somit ein Appell an zukinftige Parla-
mentarierlnnen, sich starker darum zu
kummern, dass offentliche Forschung
in  bezahlbare Produkte miundet.

(CW)

1 BMBF (2018) Rahmenprogramm Gesund-
heitsforschung der Bundesregierung www.
sesundheitsforschung-bmbfde/files/
Rahmenprogramm_Gesundheitsforschung nicht%20

barrierefreipdf

Wirtschaft und auf Gewinnmaximierung,
statt die Versorgung der Bevolkerung
mit guten und bezahlbaren Medika-
menten in den Mittelpunkt zu stellen. In
Europa und weltweit steigen die Preise
neuer Arzneimittel schnell. Das bedeu-
tet fir die 6ffentlichen Gesundheitssys-
teme enorme finanzielle Belastungen. In
der Folge wird eine steigende Zahl von
Behandlungen fur lebensbedrohende
Infektionen und Krankheiten wie Krebs
oder Hepatitis C fiir viele Patientlnnen
und viele nationale Gesundheitssysteme
unbezahlbar.?

Das ist das Resultat eines ineffektiven
und teuren Systems fiir Forschung und
Entwicklung (F&E), das neue Medika-
mente mit Monopolen belohnt. Der
Patentschutz versagt dabei, gesunden
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Zugang zu Arzneimitteln

Wettbewerb zu férdern und wirkliche
Innovationen zu belohnen.* Das derzei-
tige System erlaubt es Firmen, exorbitan-
te Preise zu verlangen, die die Budgets
dffentlicher Gesundheitsversorgung
strapazieren. Geld, das an anderer Stelle
fehlt. So gefahrden sie die Nachhaltig-
keit offentlicher Gesundheitssysteme in
Europa.’

Es miussen dringend MaBnahmen er-
griffen werden, damit Regierungen und
Birgerlnnen Zugang zu bezahlbaren
unentbehrlichen innovativen Medika-
menten haben. Ein wichtiger Schritt in
diese Richtung sind gemeinschaftliche
Forschungsprozesse und das Teilen von
Wissen. Die EU hat bereits Schritte in
diese Richtung unternommen, indem sie
Open Science und Open Innovation for-
dert. Diese Ansdtze miissen ausgeweitet
und auch in der biomedizinischen F&E
umgesetzt werden.

Die anstehenden EU Wahlen sind eine
Chance, Menschen und ihre Bediirfnis-
se in den Mittelpunkt der Europdischen
Politik zu stellen. Das kann dazu beitra-
gen, das Vertrauen der Biirgerlnnen in
das Projekt Europa zu festigen, indem es
zeigt: Die EU kiimmert sich um das, was
den Menschen am meisten bedeutet.

Gute Regeln fur gesundheitsrelevante
Forschung und Entwicklung sind ein we-
sentlicher Baustein des Projekts Europa.
Um hier die Biirgerlnnen in das Zentrum
der politischen Entscheidungen zu stel-
len, missen folgende Themen fiir das
nachste Europaische Parlament und die

Europiische Kommission héchste Priori-
tat bekommen:

Public return on public investment:
Das Geld der Steuerzahlerlnnen, das
in biomedizinische F&E investiert wird,
sollte eine offentliche Rendite bringen
und der Gesellschaft niitzen. EU Investi-
tionen miissen sich an den Bediirfnissen
der &ffentlichen Gesundheit orientieren,
und die Forschungsergebnisse miissen
zuganglich, verfugbar und bezahlbar
sein. Open Science, Open Data und
Zugang zu den wissenschaftlichen Ver-
offentlichungen sollten zum Standard
werden.

Ein nachhaltiges System der For-
schung und Entwicklung: Die EU und
ihre Mitgliedsstaaten sollten gesunden
Wettbewerb fordern und wirkliche In-
novation belohnen. Das schafft ein nach-
haltiges System fur Regierungen und Pa-
tientinnen. Neue Modelle der F&E, die
auf Open Science Prinzipien basieren,
sollten erprobt werden. Beispiele sind
De-Linkage-Modelle, die Arzneimittel-
entwicklung von der Aussicht auf hohe
Preise abkoppeln, Forschungspramien,
sozialvertragliche Lizenzierungen und
Open Source Forschung. Solche Model-
le sollten mit Pilotprojekten, Machbar-
keitsstudien und neuen Finanzierungs-
programmen gefordert werden.

Gesunder Wettbewerb und Handel:
Die EU sollte ihr System fiir geistige Ei-
gentumsrechte reformieren, um eine
gesunde Balance zwischen privaten und
offentlichen Interessen zu erreichen.

Unterstiitzende Organisationen:

PHARMA-BRIEF

Wettbewerb ist wichtig, um echten Fort-
schritt zu fordern: Die EU sollte einen
fairen Wettbewerb ermoglichen, indem
sie wettbewerbswidrigen Praktiken ent-
gegenwirkt und sie auch sanktioniert.
Zudem sollte es die EU unterlassen, un-
faire Standards fir geistige Eigentums-
rechte zu exportieren, Stattdessen sollte
sie die Handelspolitik so ausrichten, dass
sie der 6ffentlichen Gesundheit weltweit
dient.

Wirkliche Innovation und Sicherheit
der Patientlnnen: Neue innovative
Arzneimittel mussen einen therapeu-
tischen Zusatznutzen im Vergleich zu
existierenden Behandlungsméglich-
keiten bieten. Hohe Standards fiir die
wissenschaftliche Prifung der Marktzu-
lassung miissen gesichert und geférdert
werden. Die Transparenz klinischer Stu-
diendaten und die Risikotiberwachung
von Arzneimitteln miissen verbessert
werden. Europaweite Zusammenarbeit
bei der Nutzenbewertung von Gesund-
heitstechnologien (Health Technology
Assessment) sollte ausgebaut werden,
wobei die Entscheidungen auf Evidenz
beruhen miissen und auf einer groBt-
moglichen Transparenz und Unabhan-
gigkeit basieren sollten. Jede Art von
Interessenkonflikt sollte ausgeschlossen
werden.

Dieses Manifest wurde in der European Alliance for
Responsible R&D and Affordable Medicines entwickelt.
Original: http://medicinesalliance.eu/wp-content/
uploads/2018/11/EP_Manifesto_English.odf
Ubersetzung: BUKO Pharma-Kampagne

TranspariMED e Wemos Foundation ¢ Commons Network ¢ EKPIZO  Salud por Derecho « Global Health Advocates - GHA o Health
Action International - HAI « Acceso Justo al Medicamento, AAJM e T1 International « AIDES ¢ PRAKSIS « Health and Trade Network ¢ Aids-
fonds ¢ NoGracias (Spain) ¢ GAT - Grupo de Ativistas em Tratamentos « ARAS - the Romanian Association Against AIDS & International So-
ciety of Drug Bulletins (ISDB) « Health Projects for Latvia ¢ Policies for Equitable Access to Health ¢ Verein demokratischer Pharmazeutinnen
und Pharmazeuten (VdPP) & Prescrire « Médecins du MondeBUKO Pharma-Kampagne & European Network against Privatization and Com-

mercialization of Health and Social Protection « Platform for Action on Health and Solidarity (Belgium)

1 70% der Europaerinnen wollen, dass die EU mehr fiir
Gesundheit macht — so eine Umfrage von Eurobaro-
meter im Marz 2017 www.europarleuropa.eu/external/

Frankreich mehr kosten als das Budget aller &ffentlichen
Krankenhauser in Paris. www.unsgaccessmeds.org/

inbox/2016/3/4/pauline-londeix-enligsh-translation

html/eurobarometer-052017/

2 Gesundheitsversorgung ist auch einer der 20 Grund-
satze der europdischen Saule sozialer Rechte https:/
eceuropa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-
economic-and-monetary-union/european-pillar-social
rights/european-pillar-social-rights-20-principles
de#kapitel-iii-sozialschutz-und-soziale-inklusion

3 Nach einer Schatzung von 2016 wirde die Behandlung
von 55% der Menschen mit chronischer Hepatitis C in
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4 RVS Development of new medicines. Better,

faster, cheaper. 2017 www.raadrvs.nl/uploads/docs/
Recommendation Development of New Medicinespdf

5 Collier R. Drug development cost estimates hard
to swallow. Canadian Medical Association Journal
2009;180(3): 279. https://www.ncbinlm.nih.gov/pmc/
articles/PMC2630351

Prasad V, Mailankody S. Research and Development
Spending to Bring a Single Cancer Drug to Market

and Revenues After Approval. JAMA Intern Med.
2017;177(11):1569-1575. doi:10.1001/jamaintern-
med.2017.3601 https://jamanetwork com/journals/
jamainternalmedicine/article-abstract/2653012
Médecins Sans Frontiéres. Lives on the Edge: Time
to Align Medical Research and Development
with People’s Health Needs. May 2016. Page 13.
Available from: www.msfaccess org/sites/default/
files/R&D_report_LivesOnTheEdge Updated29Sept
ENG 2016.pdf

6 Die Nutzung von TRIPS Flexibilititen sollte in Europa
ausgeweitet und auBerhalb der EU geférdert werden.
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EU-HTA: Vertagt

Vor kurzem sah es noch so aus, als
ob ein Kompromiss bei der geplanten
gemeinsamen europdischen Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln (EU-
HTA) moglich wére (wir berichteten').
Trotz intensiver Bemihungen konnte
die osterreichische  Ratsprasident-
schaft etliche Differenzen zwischen
dem Parlamentsbeschluss und den
Ansichten der Mitgliedsstaaten nicht
ausraumen.? Damit scheint ein end-
gultiger Beschluss vor den Neuwahlen
des EU-Parlaments im Mai 2019 aus-
geschlossen. (JS)

Schlafkrankheit:
Erstes orales Mittel

Mit Fexinidazol hat die europaische
Zulassungsbehorde EMA dem  ers-
ten rein oralen Medikament gegen
die Schlafkrankheit grines Licht ge-
geben’* Das ist ein entscheidender
Fortschritt, denn bislang musste ein
Teil der Patientinnen viele Infusionen
uber sich ergehen lassen. Das war im
Kongo, wo 78% der Erkrankungen
gemeldet werden, und den anderen
betroffenen Staaten nicht immer mog-
lich. Federfiihrend bei der Entwick-
lung war die gemeinniitzige Drug for
Neglected Diseases initiative (DNDi).
Damit hat die NGO ihren ersten
komplett neuen Wirkstoff marktreif
bekommen. Finanziert wurde das
Vorhaben durch offentliche Mittel,
Beitrige von Stiftungen und Arzte
ohne Grenzen. Wahrend sich DNDi
um die Planung und Durchfuhrung
der Studien kiimmerte, stellte Sanofi
den Zulassungsantrag. Die Kosten fiir
die Entwicklung des Medikaments be-
trugen einschlieBlich der praklinischen
Forschung 55 Mio. €2 (JS)

WHO:
Todliche StraBen

Der StraBenverkehr wird
gefahrlicher, warnt die Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) in einem

immer
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Bericht® 1,35 Millionen Menschen
sterben jahrlich bei Verkehrsunfdllen,
Tendenz steigend. Dabei sind Regio-
nen mit geringerer Motorisierung am
starksten betroffen: In Afrika sterben
pro 100.000 Einwohnerlnnen jahrlich
26,6 Menschen im Verkehr, Studost-
asien steht mit 20,7 nicht viel besser
da, in Europa sind es ,nur" 9,3. Dabei
lohnt ein Blick in die Landerprofile,
die auch innerhalb derselben Regi-
on deutliche Unterschiede zeigen.
In Thailand mit Gber 32 Toten pro
100.000 Einwohnerlnnen saBen 74%
der Opfer auf motorisierten Zweira-
dern. Zwar gibt es eine Helmpflicht,
aber nur die Halfte der Fahrerlnnen
setzt ihn auch auf, auf dem Sozius sind
es nur 20%. Ein Bundel von teils ein-
fach umsetzbaren MaBnahmen kann
deutliche Unterschiede machen: Ge-
schwindigkeitsbeschrankungen,  vor
allem in Stadten, Alkoholkontrolle,
Helmpflicht, FuB- und Radwege ge-
horen ebenso dazu wie ein besserer
offentlicher Nahverkehr. An  Planen
mangelt es nicht, so haben die UN
Mitgliedsstaaten zum Nachhaltigkeits-
ziel ,Halbierung der Verkehrstoten bis
2020" vergangenes Jahr einen Katalog
von 12 MaBnahmen zur konkreten
Umsetzung beschlossen. Positive Bei-
spiele erganzen den WHO-Bericht.
So gelang in Bogota durch gezielte
MaBnahmen eine Halbierung der Zahl
der Verkehrstoten innerhalb von zehn
Jahren. Ubrigens kam der Bericht zur
globalen Verkehrssicherheit nur durch
Forderung durch die US-Stiftung
Bloomberg Philantropies zustande. Ein
Indikator fur die desolate Finanzlage

der WHO. (JS)

EU-Forschung:
Chance verpasst

2021 beginnt ,Horizon Europe’,
das auf sieben Jahre angelegte neue
Forschungsrahmenprogramm der EU.
Zwar hatte das EU-Parlament fiir die
neue Forderrunde betont, dass of-
fentliche Gelder fir Forschung auch
Nutzen und Zuganglichkeit der Ergeb-

Aus aller Welt

nisse fir die Allgemeinheit bedeuten
solle, aber trotz klarer Forderungen
von NGO's, darunter auch der BUKO
Pharma-Kampagne, wurde am 12. De-
zember nur ein vollig unzureichender
Text verabschiedet. Das Prinzip der
freien Veroffentlichung (Open  Sci-
ence) wurde verwassert. Selbst fur
schwere Erkrankungen mussen gefor-
derte Projekte keinen Plan fur den
Zugang zu den erforschten Produkte
vorlegen, auch die sozial verantwort-
liche Lizensierung wurde nicht veran-

kert” (JS)

Pharma-Brief (2018) EU-HTA Update 2.Nr. 7,5. 6

2 Council of the European Union (2018) Presidency
Progress Report on the Proposal for a Regulation on
Health Technology Assessment. 30 Nowv. Interinstitutio-
nal File: 2018/0018 (COD) http://data.consiliumeuropa
eu/doc/document/ST-14694-2018-INIT/en/pdf

3 Nach Artikel 58 der Verordnung 627/2004 kann die
EMA auch Medikamente fur den Gebrauch auBerhalb
der EU zulassen, wenn damit ein wichtiger Bedarfin
Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen
abgedeckt werden kann. Dabei gelten dieselben
Kriterien wie fiir eine Zulassung fiir den internen Markt.
wwwemaeuropa.eu/en/human-regulatory/marketing-
authorisation/medicines-use-outside-european-union
[Zugriff 16.12.2018]

4 EMA (2018) CHMP recommends first oral-only treat-
ment for sleeping sickness. Press release 16 Novivww.
ema.europa.eu/en/fexinidazole-winthrop-h-w-2320
[Zugriff 16.12.2018]

5 DNDi (2018) European Medicines Agency
recommends fexinidazole, the first all-oral treatment
for sleeping sickness. Press release 16 Nov. www.
dndiorg/2018/media-centre/press-releases/ema-
recommends-fexinidazole-first-all-oral-treatment-
sleeping-sickness/

6 WHO (2018) Clobal status report on road safety
2018 wwwwho.int/violence _injury_prevention/
road safety status/2018/en/

7 EU4 health et al. (2018) Access to research & innovati-

on at risk in the next EU research programme. 12 Dec.

https://epha.org/access-to-research-innovation-at-risk-
in-the-next-eu-research-programme/

Das Letzte

DasRisiko einervenésen Thrombo-
embolie (VET [sic] oder Blutge-
rinnsel in Venen) ist bei Yasmin
tatsichlich héher als bei anderen
kombinierten hormonalen Kon-
trazeptiva. Dennoch bleibt es
innerhalb eines Bereichs, der als
akzeptabel betrachtet wird, und
dndert nicht das gesamte Risiko-
Nutzen-Verhiltnis von Yasmin.

Antwort der europdischen Zulassungsbehérde
EMA vom 27.12.2.018 auf eine Biirgeranfrage zum
hoheren Risiko von Verhiitungspillen mit Drospire-
non (Yasmin®). Nach Schatzungen des arznei-tele-
gramm (2013; 44, S. 103) lieBen sich durch Wechsel
auf Levonorgestrel in Deutschland jahrlich 250
vensse Thromboembolien (VTE) verhindern.
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