PHARMA-BRIEF

Mitglied von Health Action International

WHA: Deutschland auf Distanz zu
Transparenz-Beschluss

Bundesregierung verteidigt undurchsichtige
Strukturen im Pharma-Markt

Die Geheimniskramerei bei Medikamentenpreisen und klinischen Studien
schadet Patientinnen weltweit. Sie behindert einen fairen Zugang zu Arznei-
mitteln ebenso wie den Zugang zu verlésslichen Informationen. Am 28. Mai
hat die Weltgesundheitsversammlung (WHA) eine Resolution angenommen,
die dem entgegenwirken méchte. Der deutlich ambitioniertere, urspriingli-
che Entwurf ist jedoch massiv aufgeweicht worden. Deutschland blockierte
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besonders energisch und tibte heftige Kritik am Verfahren.

AbschlieBende Diskussion der Transparenzresolution bei der Weltgesund-
heitsversammlung am 28. Mai 2019

Ein Schritt in die richtige Richtung —
so sahen es Viele nach Abschluss des
tagelangen Ringens in Genf. WHO-
Generaldirektor Dr. Thedros Adha-
nom Gheyebresus sprach von einem
Meilenstein." Vor allem Lander und
zivilgesellschaftliche  Organisationen
des globalen Siidens aber auch be-
achtlich viele aus dem Norden hatten
schon frih Unterstitzung fur die Initi-
ative signalisiert.

Die Resolution, urspringlich von
ltalien eingebracht, umfasst mehre-
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re Handlungsfelder? Beispielsweise
sollen die tatsachlich gezahlten Me-
dikamentenpreise weltweit bekannt
gemacht werden. Bislang sind die mit
einzelnen Landern ausgehandelten
Rabatte meist geheim. AuBerdem soll
offentlich werden, wo die Hersteller
fir neue hochpreisige Medikamente
gar keine nationale Zulassung bean-
tragen, weil der Markt zu wenig Profit
verspricht. Auch die Ergebnisse von
klinischen Studien sollen ausnahmslos
veroffentlicht werden. Nicht zuletzt
will die Resolution fiir mehr Transpa-
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Liebe Leserlnnen,

zwischen Anspruch und Wirk-
lichkeit klafft &fters eine Liicke.
So sieht sich die Bundesregie-
rung als ,Global Health Cham-
pion” Aber das Verhalten der
deutschen Delegation auf der
Weltgesundheitsversammlung
Ende Mai wurde dem nicht
gerecht (links). Bleibt zu hoffen,
dass am Ende die Vernunft siegt.

Wie schwierig Gesundheitsver-
sorgung sein kann, macht ein
Interview zur Ebola-Epidemie
im Kongo deutlich (S. 3). Dage-
gen meldet die WHO heute,
als dieses Heft in Druck geht,
die erfolgreiche Bekampfung
von Ebola in Uganda.’

Das Thema Antibiotikaresisten-
zen beschaftigt uns schon langer.
Wir freuen uns, dass wir ein
neues Projekt dazu beginnen
kénnen (S. 5).
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renz bei Forschungskosten und -finan-
zierung sorgen. Allerdings wurde der
Ursprungstext gerade bei diesem
Thema stark verwassert. In der verab-
schiedeten Fassung heiBt es daher nur
noch: ,Die 72. Weltgesundheitsver-
sammlung [...] stellt die Wichtigkeit
der Finanzierung der Forschung und
Entwicklung von Gesundheitsproduk-
ten durch den offentlichen wie priva-
ten Sektor fest, und sucht die Transpa-
renz dieser Finanzierung entlang der
Wertschopfungskette zu verbessern.?

Deutsche Delegation riigt
Verfahren

Deutschland war in Genf ein ech-
ter Bremsklotz bei der Suche nach
ambitionierteren Losungen. Zunachst
beschwerte sich die Delegation uber
Prozessmangel, da das italienische
Gesundheitsministerium die Resolu-
tion erst einen Tag nach Sitzung des
WHO-Exekutivrates eingereicht hatte.
Das Gremium beriet entsprechend
nicht tiber den Text, was unublich ist,
aber in der Vergangenheit durchaus
schon vorkam. Zudem wurde der fast
viermonatige Vorlauf als zu geringer
Zeitrahmen kritisiert.

Zu einem ,echten diplomatischen
Thriller" (so der Lancet) waren die
Verhandlungen spatestens  gewor-
den, als das WHO-Sekretariat verse-
hentlich einen Entwurf mit nationalen
Anderungswiinschen  unabgestimmt
veroffentlichte, der naturlich schnell
von Medien und NGOs verbreitet
wurde.? Spatere Anderungen im Re-
solutionstext waren mit Beginn der
WHA dann ohnehin offentlich. So
lasst sich nachverfolgen, dass Deutsch-
land, ungeachtet seines Protests gegen
das Verfahren, in den inoffiziellen wie
formellen  Verhandlungen umfang-
reiche Umformulierungen und Strei-
chungen einbrachte, um progressive
Forderungen zu entkernen oder kom-
plett zu tilgen.* Gegen Ende blieb die
Delegation dann den Verhandlungen
fern und stand schlieBlich mit Ungarn
und GroBbritannien allein auf weiter
Flur, als die drei Lander sich in einem
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ungewohnlichen Schritt entschlossen,
offiziell auf Distanz zur finalen Version
zu gehen?®

Subventionen weiter geheim?

Dass ausgerechnet Deutschland sich
derart in die Bresche wirft, um den
pharmafreundlichen Status Quo zu
wahren, ist erschreckend. SchlieBlich
hat sich die Bundesregierung deutlich
zu ihrer Verantwortung im Bereich
globale Gesundheit bekannt, bean-
sprucht hier eine Fihrungsrolle und
hat in den letzten Jahren durchaus
auch begriBenswerte Initiativen auf
den Weg gebracht hat. Die einge-
brachten Anderungswiinsche in der
aktuellen WHA-Resolution sprechen
jedoch eine deutlich andere Sprache.

So torpedierten die Deutschen Be-
muhungen, die Forschungskosten der
Pharma-Hersteller und deren Preisge-
staltung transparenter zu machen. So-
gar die in den Forschungskosten ent-
haltenen offentlichen Zuschusse und
Subventionen sollten nicht aufgedeckt
werden. Zum Vergleich: Spanien ging
der verabschiedete Resolutionstext
beim Thema Forschungskosten nicht
weit genug. AuBerdem wandte sich
Deutschland gegen das Bestreben,
mehr Licht in das Patentdickicht zu
bringen, um etwa Anfechtungen von
fragwiirdigen Patenten (Patentopposi-
tion) oder Zwangslizenzen zu verein-
fachen.

Der breiten Kritik aus der politi-
schen Opposition in  Deutschland
begegnete das Bundesministerium
fir Gesundheit mit Unverstandnis,
wie das Arzteblatt schreibt: ,Die Arz-
neimittelpreise in Deutschland seien
transparent, hieB es vom Ministerium.
Allerdings erkenne man die Arznei-
mittelrabatte, die zwischen Industrie
und Krankenkassen ausgehandelt wiir-
den, als Geschaftsgeheimnisse an."

Kritik an der Kritik
Auf der Ziellinie des WHA-Ver-
handlungsmarathons ~ stand  neben
den Inhalten der Resolution auch Ver-

Nord-Sud Politik

fahrenskritik im Vordergrund. Abseits
von Deutschland rugten auch andere
Staaten wie Australien und Schweden
den untypischen Prozess, primar die
als zu kurz wahrgenommene Dauer,
sowie das Fehlen einer Debatte im
Exekutivrat. Brasilien und Spanien wi-
dersprachen dieser Auffassung wie-
derum, nannten den Prozess fair und
die Zeit ausreichend.

Die deutsche Seite hingegen sah
gar eine Verletzung des Geistes von
Genf"” Sie erhob den Vorwurf, es
habe Versuche gegeben, Delegatio-
nen ,offentlich einzuschiichtern” Da-
bei habe ,man unzutreffende Infor-
mationen tber die Griinde fir diese
Positionen durchsickern lassen!"®

Ellen 't Hoen, Direktorin von Medici-
nes Law & Policy und friher unter an-
derem aktiv fir Health Action Interna-
tional und den Medicines Patent Pool,
war in Genf vor Ort und widerspricht
dieser Leseart: ,Deutschland war von
Tag 1 an gegen diese Resolution. Nun
verwechselt es demokratische Prozes-
se, in denen politisch Handelnde zur
Rechenschaft gezogen werden und
Medien selbstverstandlich eine Rolle
zukommt, mit einer ,Attacke"?

Das groBere Bild

Tatsachlich hatte es im Vorfeld der
Verabschiedung der Resolution eine
ganze Reihe offener Briefe von zivil-
gesellschaftlichen Organisationen aus
dem Suden und Norden gegeben.”
Auch intensive Social-Media-Kampa-
gnen wurden wahrend der WHA lan-
ciert, besonders via Twitter. Es ware
der bessere Schluss gewesen, hatte
Deutschland diese laute offentliche
Kritik als Ausdruck der Dringlichkeit
und Reichweite des Themas interpre-
tiert. Etliche Lander haben das getan
und trotz anfanglich kritischer Haltung
aus freien Sticken fir die Resolution
gestimmt. Manche betonten dabei
ausdriicklich, trotz des vielleicht nicht
optimalen Prozesses die inhaltlichen
Aussagen der Resolution fir sehr
wichtig zu halten.

Nr. 3 | Mai/Juni 2019



Arzneimittelpreise

Zivilgesellschaft als boser Bube

Wirft man einen Blick auf aktuelle
WHO-Prozesse, so erscheint die rhe-
torische Scharfe der deutschen Reak-
tion zudem in einem besonders pro-
blematischen Licht. Im Zuge ihrer Um-
strukturierung mochte die WHO ua.
die Zusammenarbeit mit zivilgesell-
schaftlichen Akteuren neu regulieren.
Einige Vorschlage dazu sind hochst
kritikwirdig, wie mehrere NGOs (da-
runter auch die Pharma-Kampagne) in
einem aktuellen Papier mahnen." Auf
der Exekutivratsitzung nach der WHA
wurden jene Vorschlage auch disku-
tiert. Beschwert sich nun Deutschland,
wie das in eben jener Sitzung geschah,
nachdriicklich  uber Medien und
NGOs, ist dem Diskurs sicher nicht
geholfen.'? Zumal nicht in einer Zeit,
in der ,schrumpfende Raume" Zivil-
gesellschaft und Journalisten weltweit
zunehmend zu schaffen machen.

Diinnes Alibi

Abseits der aufgeheizten Atmo-
sphare lassen sich mit kiihlem Blick vor
allem zwei Dinge aus den Genfer Cha-
ostagen ablesen. Zum einen, dass die
Bundesregierung von der Welt beim
Wort genommen wird, wenn sie sich
als treibende Kraft fur eine bessere
globale Gesundheit darstellt. Zumal,
wenn dies so offentlichkeitswirksam
geschieht, wie zuletzt etwa bei der
Grundung des Global Health Hub
Germany (wir berichteten').

Die Bundesregierung sollte diesen
von ihr selbst geschurten Erwartun-
gen konstruktiv begegnen und Farbe
bekennen. |hr Ruckzug auf Prozess-
modalitaten als Hauptgrund fiir die
WHA-Blockade ist stattdessen ein du-
Berst diinnes Alibi."* Ein Blick auf die
von Deutschland eingebrachten An-
derungswunsche, die die Resolution
weitgehend zahnlos gemacht hitten,
zeigt dies in aller Klarheit.

Ins Abseits mandvriert
Zum anderen ist festzustellen, dass
das Thema Transparenz im medizini-
schen Bereich mit aller Macht in die
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globale Offentlichkeit drangt. Die von
der Resolution angesprochenen Pro-
bleme sind zwar nicht neu, doch erst
unter dem Eindruck steigender finan-
zieller Belastung der Versorgungssys-
teme und Patientlnnen in Industrie-
landern lasst sich die globale Debatte
nicht mehr ausbremsen.

Die  Weltgesundheitsorganisation
hat mit der Transparenz-Resolution
in weiten Bereichen ein klares Man-
dat erhalten, fir mehr Durchblick bei
Arzneimittelpreisen,  Forschungskos-
ten und Studienergebnissen zu sor-
gen. Aber auch die Mitgliedsstaaten
der WHO mussen ihre Hausaufgaben
machen. Die Bundesregierung tate gut
daran, sich den Herausforderungen
zu stellen, statt vor strukturellen Pro-
blemen die Augen zu verschlieBen.
Nicht nur ihre Glaubwirdigkeit als
,Global Health Champion” steht dabei
auf dem Spiel, sondern vor allem die
Méglichkeit einer besseren Gesund-
heit fir Menschen weltweit. (MK)
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Ebola-Epidemie im Kongo spitzt sich weiter zu

Ein Jahr nach dem Ausbruch einer Ebola-Epidemie im Osten der Demokrati-
schen Republik Kongo ist die Seuche noch immer auf dem Vormarsch. In den
betroffenen Gebieten steigt die Rate der Neuinfektionen - trotz massiver Be-
kampfungsmaBnahmen. Wir sprachen mit dem Tropenmediziner Maximilian
Gertler von Arzte ohne Grenzen iiber Behandlungsprogramme, Praventions-
arbeit und die Hintergriinde der gegenwartigen Lage.

Die WHO hat erst kiirzlich kundgetan,
dass es sich im Kongo nicht um einen
internationalen Gesundheitsnotstand
handelt. Wie beurteilen Sie die Lage
vor Ort?

Dass kein internationaler Gesund-
heitsnotstand erklart worden ist, fin-
de ich zwar nachvollziehbar, weil die

Epidemie bisher weitgehend auf eine
Region begrenzt ist. Aber dass der
Ausbruch nicht unter Kontrolle ist,
ist offensichtlich. Er hat in absoluten
Zahlen AusmaBe erreicht, die man bis-
her nur von der groBen Epidemie in
Westafrika vor 5 Jahren kannte: Uber
2.000 Infizierte und tiber 1.500 To-
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desopfer seit Juni 2018. Man kriegt
die Krankheit momentan nicht in den
Criff — vor allem wegen der Konfliktsi-
tuation. Immer wieder gab es Angriffe
auf Behandlungszentren und Helfer,
zB. in der Stadt Butembo.

Was sind die Griinde
Attacken?

Innerhalb der Bevolkerung herrscht
ein groBes Misstrauen gegentiber den
HilfsmaBnahmen. Eine im Marz im
Lancet veroffentlichte Untersuchung
hat gezeigt, dass uber die Halfte
der Befragten glaubt, Ebola existiere
nicht oder sei erfunden worden, um
die Region zu destabilisieren. Es kur-
sieren wilde Gertlchte uUber die Be-
kampfungsmaBnahmen. Eine im Marz
2019 veroffentlichte Befragung von
Translators without Borders zeigt, dass
Poster, Broschiren und anderes Infor-
mationsmaterial vielfach nicht oder
falsch verstanden werden. Vertrauen
ist aber entscheidend fiir eine erfolg-
reiche Pravention und Pravention ist
der Schltssel zur Beendigung der Epi-
demie.

fiir diese

Woher riihrt das mangelnde Ver-
trauen?

Die Bevolkerung fuhlt sich vernach-
lassigt. Sie empfindet die staatliche
Sorge um Ebola angesichts des jahr-
zehntelangen Konflikts als unglaub-
wirdig. Seit Jahren erfahren die Men-
schen unbeschreibbare Gewalt: Die
standige Angst vor Vertreibung, Uber-
fallen, Vergewaltigung. Kinder, die fir
Soldnergruppen rekrutiert werden...
Es sterben wegen der mangelhaften
medizinischen Versorgung sehr viele
Menschen auch an anderen Krankhei-
ten. Neben all diesem Leid hat Ebola
fur die Menschen im Ost-Kongo eine
untergeordnete Bedeutung.

Gegen Ebola gibt es inzwischen einen
Impfstoff, der in Kanada mit &ffent-
lichen Geldern erforscht, an ein klei-
nes Pharmaunternehmen auslizen-
siert und 2014 wahrend des Ebola-
Ausbruchs in Westafrika von der US-
Firma Merck aufgekauft wurde. Noch
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immer ist das Mittel nicht zugelassen
und wird unter Studienbedingungen
eingesetzt. Wie gut ist dieser Impf-
stoff verfiigbar?

Nur eine Woche, nachdem der
Ebola-Ausbruch im Kongo bestatigt
wurde, stand der Impfstoff zur Verfu-
gung. Er ist offenbar sehr gut wirksam
und gut vertraglich. Arzte ohne Gren-
zen hat Impfteams ausgebildet und in
die Regionen geschickt. Im Rahmen
von Ring-Impfkampagnen wurden
zunachst alle Gesundheitshelfer, dann
alle Kontaktpersonen von Infizierten
und schlieBlich die Kontakte der Kon-
taktpersonen geimpft. Bis jetzt wur-
den mehr als 136.000 Menschen im
Ost-Kongo unter Fihrung der WHO
und des nationalen Gesundheitsminis-
teriums geimpft. Ich kann nicht sagen,
wieviel Impfstoff in der Region noch
verfugbar ist. Merck hat weitere Liefe-
rungen angekundigt, und gegenwartig
erklart die WHO die Moglichkeit, mit
reduzierten Impfdosen zu arbeiten.

Was geschieht, wenn der Impfstoff
zur Neige geht?

Die WHO hat erklart, dass die Impf-
stoffdosis bei Kontaktpersonen auf
die Halfte und bei den Kontaktper-
sonen der Kontaktpersonen auf ein
Finftel reduziert werden kann, um
so mehr Menschen mit dem vorhan-
denen Vorrat impfen zu kénnen. Das
kongolesische ~ Gesundheitsministeri-
um ist auBerdem dabei, weitere Op-
tionen zu prifen — gemeinsam mit der
WHO, der London School of Hygiene
& Tropical Medicine und uns. Dabei
geht es zum Beispiel um den mogli-
chen Einsatz eines zweiten Impfstoffs
von Johnson & Johnson, der sich der-
zeit in klinischen Studien der Phase 3
befindet. Von diesem Impfstoff sollen
in absehbarer Zeit 1,5 Millionen Impf-
dosen zur Verfligung stehen. Damit
kénnten dann nicht mehr nur unmit-
telbar betroffene Personen, sondern
ganze Regionen durchgeimpft wer-
den.

Aufgrund der Angriffe musste Arzte
ohne Grenzen seine Behandlungs-

zentren im Ost-Kongo schlieBen. Wie
geht es jetzt weiter?

In Butembo und Katwa, den noch
vor Wochen am stirksten betroffe-
nen Gebieten, sind die Strukturen, die
wir hatten, zerstort. Isolierstationen
betreiben wir nur noch in anderen
Regionen. Aber wir unterstitzen wei-
terhin vor allem die epidemiologische
Arbeit, ImpfmaBnahmen und Aufkla-
rungskampagnen. Unser Fokus liegt
darauf die vorhandenen Gesund-
heitsstrukturen im Kampf gegen Ebola
zu starken. Man muss den Menschen
dort helfen, wo sie sind. SchlieBlich er-
eignet sich etwa die Halfte der Todes-
falle in den Dorfern und Familien und
nicht auf den Isolierstationen. Und es
geht nicht nur um Ebola — es geht um
die Gesundheit der Bevolkerung ins-
gesamt.
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In eigener Sache

Antibiotika-Resistenzen
Neues Projekt beleuchtet linderspezifische Facetten

Resistente Erreger verbreiten sich rund um den Globus. Bei Armutskrankhei-
ten wie Tuberkulose und nicht zuletzt im Bereich der Mutter-Kind-Gesund-
heit sorgen sie fiir massive Behandlungsprobleme, eine Explosion der Ge-
sundheitskosten und hohe Sterberaten. Die BUKO Pharma-Kampagne plant
zahlreiche Aktivitiaten, um dieser Thematik mehr 6ffentliche Aufmerksamkeit

zu verschaffen.

Das drohende Zukunftsszenario ei-
nes post-antibiotischen Zeitalters be-
zeichnete die WHO schon 2015 als
,globale Gesundheitskrise” Die Folgen
sind verheerend, vor allem in armen
Landern. Einerseits leiden Menschen,
denen es an guten Lebensbedingun-
gen, sauberem Trinkwasser oder sani-
tarer Versorgung mangelt, wesentlich
haufiger unter Infektionen. Anderer-
seits sind Therapien gegen resistente
Erreger oft nicht verfugbar oder unbe-
zahlbar. Zudem greifen Patientlnnen,
die fur eine arztliche Beratung selbst
aufkommen oder dafiir beschwerliche
Wege auf sich nehmen mussen, hau-
fig ohne Diagnose zu Antibiotika. Das
gilt besonders, wenn diese Mittel re-
zeptfrei und billig zu haben sind. Der
ubermaBige und unsachgemaBe Ge-
brauch von Antibiotika beschleunigt
wiederum die Resistenz-Entwicklung

erheblich.

Das Beispiel Gonorrhé

Antibiotika-Resistenzen (ABR) fiih-
ren dazu, dass bisher leicht therapier-
bare Erkrankungen plotzlich unbe-
herrschbar werden. Ein Blick auf das
Beispiel Gonorrho verdeutlicht die
dramatische Situation: Mit 78 Mil-
lionen Erkrankungen jahrlich st sie
weltweit die zweithaufigste sexuell
Ubertragbare Erkrankung. Die hochs-
ten Infektionsraten verzeichnet der
afrikanische Kontinent. Die von der
Krankheit hervorgerufenen  Entziin-
dungen konnen besonders fur Frauen
gefahrliche Konsequenzen haben, zu-
dem erhohen sie das Risiko einer HIV-
Infektion. Resistente Erregerstimme
machen die Behandlung von Gonor-
rho vielerorts inzwischen nahezu un-
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maoglich.” In GroBbritannien sorgte im
Marz 2018 ein Fall fur Aufsehen, der
erstmalig Resistenzen gegen beide
Antibiotika der Standard-Behandlung
aufwies. Die Ansteckung war in Std-
ostasien erfolgt.?

Steigender Verbrauch ein Problem

Der Verbrauch von Antibiotika
steigt weltweit kontinuierlich an. Eine
2018 verdffentlichte Studie stellte fest,
dass der Verkauf zwischen 2000 und
2015 um rund 65% zugenommen hat.
In Landern geringen und mittleren
Einkommens gab es einen Anstieg um
114%. Indien stach dabei besonders
hervor? In Deutschland zeigen Ana-
lysen der Krankenkassen, dass Anti-
biotika auch bei uns haufig falsch und
unnotig verordnet werden.*?

Eine zentrale Rolle bei der Entwick-
lung resistenter Keime spielt auch
die Landwirtschaft. Der massive Ein-
satz von Antibiotika bei der Tiermast
bringt langst auch Reservepraparate
an den Rand ihrer Wirksamkeit. 2015
sorgte der Fund eines neuen Resis-
tenz-Gens bei Schweinen und Hih-
nern in China fir Entsetzen. Selbst Co-
listin, ein wichtiges Mittel der letzten
Reserve, wirkte bei Tieren und Men-
schen nicht mehr. Nur ein Jahr spater
wurde das leicht zwischen Bakterien
ubertragbare Gen auch in Deutsch-
land und anderen europaischen Staa-
ten bei Patienten nachgewiesen.4’

Weil die Nachfrage nach billigem
Fleisch kontinuierlich steigt, nimmt die
Massentierhaltung in armen Landern
rasant zu. Die hochgeziichteten Ras-
sen sind jedoch selten an die klima-
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tischen Bedingungen in Sudlandern
angepasst. Die Tiere erkranken ofter
und werden haufiger mit Antibiotika
behandelt. Auch als Masthilfe bzw.
Wachstumsbeschleuniger werden An-
tibiotika eingesetzt. Die dadurch ent-
stehenden Resistenzen werden durch
die Import- und Export-Beziehungen
im Fleischhandel globalisiert.

Resistente Keime in Fliissen

Nicht zuletzt birgt die Herstellung
von Antibiotika, die oft in Indien und
anderen Landern des globalen Su-
dens erfolgt, gravierende Probleme
mit sich. Ende 2017 stieB ein Team
deutscher Journalisten bei Wasser-
proben in Hyderabad/Indien, woher
auch fast alle groBen deutschen Phar-
mahersteller Antibiotika beziehen, auf
extrem hohe Konzentrationen antibio-
tischer Wirkstoffe in Gewassern sowie
im Grund- und Trinkwasser (Pharma-
Brief 5-6, 2017, S. 1) Die so befeuer-
te Entwicklung von Resistenzen stellt
nicht nur ein lokales Gesundheitsrisiko
dar. Denn resistente Erreger kennen
keine Grenzen und breiten sich z.B.
durch Tourismus weltweit aus. Eine
Leipziger Studie fand bei tber 70 Pro-
zent der Indien-Reisenden nach ihrer
Ruckkehr resistente Erreger. Bei Riick-
kehrenden aus Stdostasien waren es
fast 50 Prozent®

In jingster Zeit sind Antibiotika-
resistente Erreger in deutschen Ge-
wassern und Badeseen in den Fokus
gertickt. Im Februar 2018 fand sich bei
Wassertests an verschiedenen Bachen
und Seen Niedersachsens eine Viel-
zahl resistenter Erreger. (Der Pharma-
Brief berichtete, 2/2018, S. 2) Antibio-
tische Wirkstoffe aus der Tierhaltung
sind dafir maBgeblich verantwortlich.
Sie gelangen u.a. Uber die ausgebrach-
te Gulle in Boden und Gewasser. Aber
auch Abwasser aus Krankenhdusern
und Pflegeheimen weisen hohe Kon-
zentrationen antibiotischer Ruickstan-
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de auf. Die Klaranlagen sind derzeit
technisch nicht dafir ausgeristet, sol-
che Ruckstinde von Medikamenten
aus dem Wasser herauszufiltern.

Was tut die Pharma-Kampagne?
Die BUKO  Pharma-Kampagne
nimmt die globale Resistenz-Proble-
matik mit einem neuen Projekt unter
die Lupe: Unter dem Titel ,Antibioti-
ka-Resistenzen in Nord und Sud - Glo-
bale Herausforderungen erkennen,
lokale Handlungsoptionen fordern”
werden wir gemeinsam mit Partner-
organisationen in Indien, Tansania
und Sudafrika eine Datenerhebung
durchfihren. Im Frihsommer 2020
wollen wir die Ergebnisse und Analy-
sen in einer Broschiire veroffentlichen
und dabei auch auf die Situation in
Deutschland Bezug nehmen.

AuBerdem soll eine Wanderausstel-
lung die komplexe Problematik an-
sprechend und authentisch vermitteln.
GroBformatige Bildtafeln, interessante
Texte und multimediale Elemente
sollen die Resistenzprobleme in ver-

schiedensten Teilen der Welt abbil-
den, Ursachen aufzeigen und lokale
Losungsstrategien und Handlungsan-
satze vorstellen. Die Ausstellung wird
sich an kritische Verbraucherlnnen so-
wie Beschiftigte in der Landwirtschaft
und im Gesundheitswesen richten
und soll ab Sommer 2020 im Rahmen
von Messen, Kongressen und Veran-
staltungen gezeigt werden.

Zusatzlich ist im kommenden Jahr
eine zweiwochige bundesweite The-
atertournee geplant, die die Inhalte
der Ausstellung aufgreift. So wol-
len wir der Thematik eine maoglichst
breite Offentlichkeit verschaffen, zur
politischen Meinungsbildung beitra-
gen und zugleich kommende Aus-
stellungstermine  effektvoll  bewer-
ben. Nicht zuletzt sollen ein groBes
Symposium (2021), gezielte Advoca-
cy- und Offentlichkeitsarbeit sowie
interdisziplinare Fachgesprache die
Probleme bekannter machen und zu
einer Vermeidung von Antibiotika-
Resistenzen sowie zu entsprechenden
gesellschaftlichen Veranderungen in

Deutschland

Deutschland beitragen. Das von der
Nordrhein-Westfalischen Stiftung Um-
welt und Entwicklung geférderte Pro-
jekt startete im Juni 2019, Aktivitaten
sind bis Ende 2021 geplant.

1 WHO (2017) Antibiotic-resistant gonorrhoea on the
rise, new drugs needed. Meldung vom 7 Juli www.who
int/news-room/detail/07-07-2017-antibiotic-resistant
gonorrhoea-on-the-rise-new-drugs-needed [Zugriff
24.6.19]

2 Gallagher J (2018) World's worst' super-gonorrhoea
man cured. BBC news v. 20.April www.bbccom/news/
health-43840505 [Zugriff 24.6.19]

3 Klein EY et al. (2018) Global increase and geographic
convergence in antibiotic consumption between 2000
and 2015.PNAS; 115, p E3463 https/doiorg/10.1073/
pnas. 1717295115

4 Arzteblatt (2016) BKK-Studie: Arzte verschreiben Anti-
biotika oft auf Verdacht. 5. August www.aerzteblattde/
nachrichten/69907/BKK-Studie-Aerzte-verschreiben-
Antibiotika-oft-auf-Verdacht [Zugriff 24.6.19]

5 TK(2018) Berliner Arzte verschreiben am seltensten
Antibiotika bei Erkltungen. Pressemitteilung vom
15. Oktober www.tk de/presse/themen/arzneimittel/
antibiotika-2044926 [Zugriff 24.6.19]

6 RKI(2016) Colistin-Resistenz bei Gram-negativen
Bakterien — die Situation in Deutschland. Epidemiologi-
sches Bulletin. S. 513

7 Reardon S (2017) Resistance to last-ditch antibiotic has
spread farther than anticipated. Nature, 12.6. www.
nature.com/news/resistance-to-last-ditch-antibiotic-
has-spread-farther-than-anticipated-1.22140 [Zugriff
24.6.19]

8 Liibbert C et al. (2015) Coloni Colonization with
extended-spectrum beta-lactamase-producing and
carbapenemase-producing Enterobacteriaceae in
international travelers returning to Germany. Interna-
tional Journal of Medical Microbiology; 305, p 148
https://doiorg/10.1016/jijmm.2014.12.001

Antibiotikaresistenzen in NRW-Gewassern

BUND fordert Konsequenzen

Die Naturschutzorganisation BUND hat in Fliissen und Seen in NRW nach
resistenten Keimen gesucht — und wurde fiindig. Paul Krofges, Gewasser-

experte des BUND NRW, berichtet.

Nachdem der NDR Anfang 2018
antibiotikaresistente Bakterien (ARB)
in mehreren Gewassern Niedersach-
sens nachgewiesen hatte, stellte sich
die Frage nach der Situation in an-
deren Bundeslandern. In Nordrhein-
Westfalen wiegelte das zustandige
Umweltministerium ab und verwies
auf ein langer laufendes Forschungs-
projekt (HyReKA)," dessen Ergebnisse
man abwarten wolle.

Daraufhin beauftragte der BUND
NRW im April und Juli 2018 die Me-
dizinische Fakultat der Ruhr Univer-
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sitdit Bochum mit der Untersuchung
von 13 Gewasserproben aus NRW
nach einem anerkannten Verfahren?
Es handelte sich dabei um 5 Proben
aus landwirtschaftlich gepragten Ge-
wasserstrecken im Kreis Borken, einer
Probe aus einem Badesee bei Viersen
und weiteren 7 Proben aus Gewassern
in NRW. die unterschiedliche Einflisse
aus Klaranlagen aufweisen.?

Untersuchungen 2018
In den landwirtschaftlich beeinfluss-
ten Proben wurden bis zu 7 Resisten-
zen gegenuber 14 getesteten Anti-

biotika festgestellt. Dies sind deutli-
che Hinweise auf den Einsatz von
Antibiotika in der dort praktizierten
Tierhaltung und der Resistenzverbrei-
tung Uber die Ausbringung belasteter
Gille.

In der Probe aus einem Badesee bei
Viersen wurden Colibakterien mit me-
dizinisch relevanter Multiresistenz ge-
gen 3 Reserveantibiotika nachgewie-
sen (3 MRGN). Als Ursachen kommen
sowohl Eintrage durch Zuflisse von
landwirtschaftlichen Flachen als auch
durch Badende in Frage.

Problematisch sind auch die Ergeb-
nisse aus Nette, Sieg und Agger. So

wurden in einem Abschnitt der Net-
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Antibiotikaresistenzen

te, vor der Klaranlage Viersen-Diilken,
hohe Anteile an multiresistenten Co-
libakterien gefunden (3 MRGN). Ur-
sache dafiir konnte der Uberlauf von
Mischwasser aus dem uberlasteten
Kanalnetz* oder auch eine nahegele-
gene groBe Schweinemastanlage sein.

Auffallend war die Belastung hin-
ter Klaranlagen mit angeschlossenen
Krankenhausern. So lagen hinter der
Klaranlage Rosbach (ohne Klinik) in
der Sieg nur relativ geringe Belas-
tungen vor. Dagegen wurden weiter
flussabwarts, etwa 2 km
hinter der Klaranlage
Eitorf, die Abwasser ei-
nes Krankenhauses auf-
nimmt, resistente Bak-
terien der Kategorie
3 MRCN festgestellt.
Zwischen dem Ablauf
der Klaranlage und der
Probenentnahmestelle
liegt ein Campingplatz
mit groBem Badebe-
trieb bei sommerlichen
Temperaturen.

Als noch problema-
tischer erwies sich die
Situation an der Agger,
einem Nebengewasser der Sieg. Dort
wurden hinter der Klaranlage Engels-
kirchen, an die 2 gréBere Kliniken an-
geschlossen sind, in einer Probe vom
10. Juli 2018 sogar 4 MRGN (E-Coli)
Bakterien nachgewiesen.

Hier ist die Situation des Gewassers
besonders problematisch, da die Ein-
leitung der Klaranlage in das alte Ag-
gerbett bei Ehreshoven erfolgt. Das
Flusschen hat eine Mindestwasserfiih-
rung von nur 500 Litern Wasser pro
Sekunde, wahrend der weitaus gro-
Bere Wasseranteil nebenan kanalisiert
in die Turbinen der Aggerkraftwerke
geleitet wird. Der Rest im ehemali-
gen naturlichen Flussbett muss mit
dem keim- und spurenstoffbelasteten
Abwasserstrom fertig werden. Unter
diesen Bedingungen kénnen sich un-
terhalb des Klaranlagenablaufes anti-
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biotikaresistente Bakterien vermehren,
ulU. sogar regelrecht geziichtet wer-
den, so die Beflrchtung des BUND.

Untersuchungen 2019

Da der zustandige Wasserverband
keine aktuellen Messwerte von Arz-
neimitteln, insbesondere Antibiotika,
vorlegen konnte, wurde der BUND
erneut aktiv. Er lieB im Marz und Ap-
ril 2019 zwei Proben aus dem Ablauf
der Klaranlage Engelskirchen auf 42
Komponenten aus diesem Spektrum
untersuchen.

Die Ergebnisse belegen nach Ein-
schatzung des BUND eine deutliche
Belastung der Agger mit Ruckstanden

von Antibiotika, Blutdrucksenkern,
Epilepsie-, Herz- und Kreislaufmitteln
verschiedenster Art durch die Klaran-
lage Engelskirchen.

Konsequenzen und Forderungen

Der BUND forderte bereits 2018
die Behérden auf, mit einem Untersu-
chungsprogramm, die Eintragspfade
von Arzneiwirkstoffen und antibioti-
karesistenten Bakterien in die Agger
aufzuklaren, vor allem den Einfluss
der an die Klaranlage angeschlosse-
nen Kliniken. Ziel sollten sinnvolle und
wirksame MaBnahmen zur Verringe-
rung der Belastung sein. Obwohl nicht
als Badegewasser ausgewiesen, wird
auch die Agger zur Naherholung, zum
Angeln und auch zur gelegentlichen
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Erfrischung an heiBen Sommertagen
genutzt —und gerade dann ist die Ge-
fahr von Infektionen oder der Uber-
tragung solcher Keime auf andere
Menschen hoch. Die vom Umweltmi-
nisterium angekindigten NRW-weiten
Untersuchungen halt der BUND fiir
wichtig, aber nicht ausreichend. Diese
geben nur einen groben Uberblick
uber die landesweite Problematik und
kénnen im konkreten Fall nur bedingt
weiterhelfen.

In der Zwischenzeit fand ein Ge-
sprach des BUND
mit der Leitung
des fir die Unter-
haltung der Agger
und die Klaranlage
Engelskirchen  zu-

stindigen  Agger-
verbandes  statt.
Hierbei  wurden

die BUND-Ergeb-
nisse durch frithere,
vom Verband ver-
anlasste, Untersu-
chungen bestatigt.
Allerdings  hatte
der Verband nicht
nach  Antibiotika
gesucht.

Auch die Problematik der Resistenz-
bildung im Gewassern nimmt der Ver-
band ernst, will aber kein ,kostspieli-
ges" Sondermessprogramm auflegen,
sondern aktiv das aktuell anlaufende
Messprogramm des Landes unter-
stUtzen. Hierbei werden nach Aussa-
gen des Landes die BUND Messstel-
len einbezogen. Aggerverband und
BUND haben sich darauf verstandigt,
auf Basis dieser Ergebnisse dann tber
Konsequenzen und weitere MaBBnah-
men zu beraten. (Paul Krofges)

1 wwwhyrekanet

2 Dabei werden nach Vorgaben der Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim
Robert Koch Institut bis zu 19 Antibiotika, variiert je
nach festgestellter Bakterienart, getestet

3 Alle Ergebnisse: www.bund-nrwde/presse/detail/news/
bund-weist-multiresistente-keime-in-gewaessern-nach

4 Abwasserkandle, in denen Schmutzwasser und Regen-
wasser gemeinsam ins Klarwerk flieBen
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Gilead bricht
Versprechen

Kryptokokken-Meningitis ist nach
Tuberkulose die zweithaufigste unmit-
telbare Todesursache von Aids-Kran-
ken. Jahrlich sterben mehr als 180.000
Menschen an dieser opportunisti-
schen Infektion, drei Viertel davon in
Afrika sudlich der Sahara. Die Weltge-
sundheitsorganisation empfiehlt seit
letztem Jahr das besser vertragliche
liposomale Amphotericin B zur Be-
handlung. Der Hersteller Gilead ver-
sprach vor fast einem Jahr, den Preis in
116 armeren Landern auf 16,25 USS
pro Ampulle zu senken. Arzte ohne
Grenzen macht jetzt darauf aufmerk-
sam, dass es sich um ein leeres Ver-
sprechen handelt.! Eine Ampulle
kostet in Stdafrika derzeit 200 USS.
Selbst der etwas giinstigere Preis von
45 USS in Indien bedeutet, dass die
Behandlung einer Patientln mit Kryp-
tokokken-Meningitis fast 1.000 USS
kostet. Schlimmer noch, Gilead hat das
Medikament bislang nur in é der 116
Lander registrieren lassen. Andernorts
steht es also gar nicht zur Verflgung,
und Patientlnnen kénnen dort nur mit
dem schlechter vertraglichen Ampho-
tericin B Deoxycholat behandelt wer-
den. Gilead ist eine der profitabelsten
Pharmafirmen der Welt und machte
2018 allein mit HIV-Medikamenten
14,6 Milliarden USS Umsatz. (]S)

Klagewelle gegen
Transparenz

In Deutschland werden die Geld-
flusse der Pharmaindustrie an Medi-
zinerlnnen nur auBerst luckenhaft ver-
offentlicht. Mit einer freiwilligen Trans-
parenzvereinbarung hatte die Indust-
rie eine gesetzliche Regelung zur
Offenlegung abgewehrt? Nicht nur,
dass immer weniger Arztlnnen einer
Veroffentlichung der Pharmagelder an
sie ablehnen, jetzt tberzieht ein An-
walt das gemeinnttzige journalistische
Recherchezentrum Correctiv und den
Spiegel online mit bislang tber 300
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Klagen Einziges ,Vergehen" der Be-
klagten: Sie haben die schwer zugang-
lichen Veroffentlichungen der Indus-
trie zu ihren Zahlungen an Arztinnen
in einer Datenbank zusammengefiihrt
und leicht durchsuchbar gemacht. Das
verletze die Personlichkeitsrechte der
Medizinerlnnen und fihre zu Umsatz-
einbuBen. Alle 136 Verfahren, die
bislang entschieden wurden, gingen
zu Gunsten der Pressefreiheit aus. Das
hélt den Mediziner-Anwalt nicht da-
von ab, weiterzumachen. SchlieBlich
bekommt er sein Honorar auf jeden
Fall, bis jetzt ausschlieBlich von den
Arztinnen, die er vertritt.

Dabei sieht man in der Correctiv-
Datenbank nur die Spitze des Eisbergs.
Gerade einmal 21% aller MedizinerIn-
nen, die Industriegeld entgegenneh-
men, stimmten 2018 einer Veroéffent-
lichung ihres Namens zu* 2015, im
ersten Jahr der ,Transparenzliste” des
FSA waren es 31% gewesen.® Darun-
ter durften sich vor allem diejenigen
befinden, die geringe Zahlungen er-
halten.

Die ganze Angelegenheit zeigt, dass
es hochste Zeit fiur ein gesetzlich ge-
regeltes Register fur Pharmagelder an
Arztlnnen gibt — in den USA ist das
seit Jahren der Fall. Sich vor der Trans-
parenz zu dricken, ist dort unmoglich,
jede Zahlung ab 5 USS ist dort auf ei-
ner staatlichen Website einsehbar.®

Die Initiative unbestechlicher Arz-
tinnen (MEZIS) scheiterte kiirzlich auf
dem deutschen Arztetag zumindest
eine berufsrechtliche  Verankerung
einer Offenlegungspflicht von finan-
ziellen oder geldwerten Zuwendun-
gen durch Arznei- und Medizinpro-
duktehersteller zu erreichen. Ein ent-
sprechender Beschlussantrag wurde
beim 122. Arztetag vom 28. bis 31.5.
in Minster per Uberweisung an den
Vorstand ,vertagt"’

1 MSF (2019) Gilead fails to keep promise on access to
lifesaving drug for people living with HIV. Press release

27 June www.msforg/gilead-sciences-fails-expand

promised-access-lifesaving-drug-people-living-hiv
[Zugriff 27.6.2019]
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Das Letzte

Medizinische Biotechnologie mit
Bestwerten. Neuer Spitzenwert:
38 Biopharmazeutika 2018 neu
zugelassen

Der Verband der forschenden Arzneimit-
telunternehmen (VFA) in einer Pressemit-
teilung zu seinem Biotech-Report 2019,
der den Untertitel ,Biopharmazeutika:
Wirtschaftsdaten und Nutzen fiir Patienten
mit Autoimmunerkrankungen” tragt.’

Beim Umsatz sind die gentechnisch herge-
stellten Medlikamente tatsachlich Spitze, er
wuchs gegentiber 2017 um fast 129%, wahrend
der tbrige Markt nur um gut 49 wuchs.

Die interessantere frage ist, ob das auch
eine gute Nachricht fur Patientinnen ist. Nur
zwei Medikamenten erteilte der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) die Note
Jbetrichtlicher Zusatznutzen"? Bei einem
Wirkstoff gilt das allerdings lediglich fir eine
von drei Patientinnengruppen. Zehnmal
lautete das Urteil ,nicht quantifizierbar, was
auf unklare Studienergebnisse hindeutet,
bzw. die Tatsache, dass Orphan drugs per
Gesetz ein Zusatznutzen zuerkannt werden
muss. Bei zwei Medikamenten lautete das
Urteil deshalb: ,Der G-BA stuft das Ausmal3
[...] allein aus rechtlicher Sicht [ ... ] als nicht
quantifizierbar ein.” Weitere drei Medika-
mente zeigten einen geringen Zusatznutzen.

Bei drei neuen Wirkstoffen war kein Zusatz-
nutzen erkennbar. 14 der ,neuen” Medika-
mente sind Biosimilars, also Generika von
Biologika. Fur sie ist Zulassungsvoraussetzung,
dass sie gleich wie die Originale wirken, sie
kénnen also gar nicht besser sein.

Fiinf der neuen Medikamente erhielten
2018 zwar die europdische Zulassung, wur-
den vergangenes Jahr aber in Deutschland
noch gar nicht auf den Markt gebracht. Zwei
weitere sind Impfstoffe gegen die Tropen-
krankheit Dengue und gegen Giirtelrose.
Letzterer wurde in den Leistungskatalog
der Krankenkassen aufgenommen, weil er
besser wirksam ist als der bisherige Impfstoff.
1 BCG und VFA Bio (2019) Medizinische Biotechnolo-

gie in Deutschland 2019. Miinchen: BCG

2 Alle Bewertungen unter www.g-bade/
bewertungsverfahren/nutzenbewertung/
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