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Mehr Forschung fur arme Lander
Wegweisende Entscheidung der WHO

Die Weltgesundheitsversammlung (WHA) fasste Ende Mai in Genf
einstimmig einen bahnbrechenden Beschluss: Unter Fuhrung der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) soll ein Aktionsplan erarbei-
tet werden, der Forschungslucken fur Tropen- und Armutskrank-

heiten schliefRen soll.

Die Entscheidung der WHA ist ein
bemerkenswerter Schritt, der die
Forschungspolitik  entscheidend
verandern konnte. Dass Gesund-
heitsforschung jetzt von der Welt-
gemeinschaft als offentliche Auf-
gabe definiert wurde, ermoglicht
eine Forschung, die sich nicht an
Gewinninteressen orientiert, son-
dern an den Bedurfnissen von Pa-
tientinnen. Die spezifischen Inter-
essen armer Lander wurden in der
kommerziellen pharmazeutischen
Forschung der letzen Jahrzehnte
systematisch vernachlassigt. Ein
koordiniertes Vorgehen unter der
Agide der WHO bietet den Raum,
die Prioritaten neu auszurichten
und neue Finanzierungsmodelle
fur gemeinnutzige Gesundheits-
forschung zu erarbeiten.

Viele Menschen in der Dritten
Welt leiden unter Infektionskrank-
heiten, gegen die bisher keine
angemessenen Behandlungen
entwickelt wurden. Um moglichst
schnell kostengunstige Therapien
bereit zu stellen, soll eine zwi-
schenstaatliche Arbeitsgruppe bis
2008 einen Aktionsplan entwik-
keln. Der Beschluss der Weltge-
sundheitsversammlung geht auf
eine gemeinsame Initiative der
Regierungen von Kenia und Brasi-
lien zuruck.

Neben einer klaren Benennung
von Forschungsprioritaten soll der
Finanzbedarf ermittelt werden.

Der junge kenianische AIDS-Akivist
Johnson Mwakazi eroffnete die 59.
Weltgesundheitsversammlung

Foto: WHO/ Peter Williams

Brisanter Punkt bei den Verhand-
lungen war der Umgang mit dem

Patentschutz fur Medikamente.
Im Vorfeld der Diskussion war der
Bericht einer WHO-Kommission
(CIPIH) zur Rolle von geistigen
Eigentumsrechten in der Gesund-
heitsversorgung veroffentlicht
worden." Dieser Bericht stellt fest,
dass Patente auf Medikamente
die Gesundheitsversorgung be-
hindern konnen. Um diese Pro-
bleme zu losen, wurden umfang-
reiche Vorschlage erarbeitet. Die
CIPIH-Empfehlungen sollen jetzt
in den Aktionsplan Ubernommen
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Liebe Leserlnnen,
Arzneimittel-Patente
garantieren zwar hohe
Gewinne, aber keineswegs
die Heilung der Kranken

in armen Landern. Neue
Strategien sind gefragt, die
Weltgesundheitsorganisa-
tion Ubernimmt jetzt eine
Vorreiterrolle (siehe links).

25 Jahre Pharma-Kam-
pagne sind ein Grund

zu Feiern. Deshalb laden
wir Sie ganz herzlich zum
Symposium am 15. und
16. September 2006 nach
Bielefeld ein. Es erwarten
Sie spannende Inhalte,
Theater, eine Feier und
Diskussionen um die
Zukunft der Pharmakritik.
Das Programm liegt bei.
Der Pharma-Brief hat sich
angesichts des Jubilaums
auch ein neues Kleid ver-
dient. Ich hoffe, es gefallt
lhnen. Ihr
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werden und die neu zu grundende
Arbeitsgruppe soll die Auswirkun-
gen geistiger Eigentumsrechte
auf die Gesundheitsversorgung
weiterhin Uberwachen. Der Vize-
direktor der WHO fur unentbehr-
liche Medikamente, German Ve-
lasquez, halt die Entscheidung der
Mitgliedsstaaten der WHO fur den
vermutlich wichtigsten Beschluss,
der je zum Thema gefasst wurde,
weil er den Weg fur eine Debatte
Uber das Verhaltnis von geistigen
Eigentumsrechten zum Recht auf
Zugang zu Medikamenten fur die
nachsten 10-15 Jahre ebne.?

Deutschland zogert

Zusammen mit mehreren deut-
schen und internationalen Part-
nerorganisationen hatte sich die
BUKO Pharma-Kampagne schon
im Vorfeld intensiv fur die Erarbei-
tung eines globalen Aktionsplans
eingesetzt. Doch unser Versuch,
gemeinsam mit Arzte ohne Gren-
zen und medico international, mit
dem Gesundheitsministerium die
deutsche Position in einem Ge-
sprach zu klaren, wurde abgewie-
sen. Stattdessen kam ein Brief
von der Ministerin: Die deutsche

Regierung lehne einen globalen

Aktionsplan ab und wolle keine

neuen Strukturen schaffen. ,Ge-

fordert sind spezifische Losun-
gen [...]1. [Es] sollten bereits [...]
etablierte Strukturen zur Errei-
chung der im Bericht genannten
Ziele genutzt und, soweit es sich
als erforderlich erweist, gestarkt
werden.”? Im Laufe des Diskussi-
onsprozesses wahrend der Welt-
gesundheitsversammlung kam es
dann doch zu einer Einigung, und
auch Deutschland stimmte der

Resolution fur einen globalen Ak-

tionsplan zu. Nun muss der Plan

mit konkreten Vorschlagen gefullt
werden. Die BUKO Pharma-Kam-
pagne wird sich weiter aktiv in die

Diskussion einbringen. (CW)

1 Commission on Intellectual Property Rights,
Innovation and Public Health (CIPIH) http://
www.who.int/intellectualproperty/en/

2 WHO Paves Way for Medicines for the Poor.
IPS 29. May 2006

3 Brief von Ulla Schmidt, Bundesministerin fur
Gesundheit, 18.Mai 2006

Forschungspoltitk

Patentschutz und Verantwortung
Die WHO bezieht Stellung

Kaum ein Thema wird in der Gesundheitspolitik so kontrovers dis-
kutiert wie Patente. Das gegenwartige Patentsystem bringt wenig
fur die Unterprivilegierten der Welt. Deshalb hat die Weltgesund-
heitsorganisation im Jahr 2002 eine Kommission beauftragt, das
bisherige Wissen uber den Einfluss von geistigen Eigentumsrech-
ten auf die offentliche Gesundheit zusammenzutragen.

Nach zweijahriger Arbeit, vielen
Anhorungen, Geruchten Uber Ma-
nipulationen und Verzogerungen
war es im April 2006 endlich so
weit. Die Commission on Intel-
lectual Property Rights, Innovation
and Public Health (CIPIH) hat den
uber 200 Seiten dicken Bericht
veroffentlicht. © Wider Erwarten
wurde der unter Leitung der ehe-
maligen Schweizer Bundesprasi-
dentin Ruth Dreifuss entstandene
Report sogar im Konsens aller Be-
teiligten verfasst.

Geistige Eigentumsrechte (spe-
ziell Patentschutz) werden als
eine mogliche Belohnung fur For-
schungsbemuhungen  benannt.
Der CIPIH-Bericht stellt allerdings
klar, dass Patentschutz nicht im-
mer das Mittel der Wahl ist. Be-
sonders fur die gesundheitlichen
Belange der armen Lander versa-
ge dieser Mechanismus. Ande-
re Finanzierungskonzepte seien
notwendig, die unbedingt eine
langerfristige Forschungsplanung
ermoglichen mussten.

Dass die Ergebnisse der For-
schung auch allgemein zugang-
lich werden, ist unter gesund-
heitspolitischem  Gesichtspunkt
der wichtigste Aspekt, der in der
Diskussion Uber Patente vernach-
lassigt werde, so die Kommission.
Neu entstandene Produkt-Ent-
wicklungspartnerschaften boten
interessante Moglichkeiten, seien
aber bislang nur ein Tropfen auf
den heiflsen Stein. Deshalb sieht
die CIPIH die Regierungen in der
Verantwortung. Die WHO wird
aufgefordert, eine fuhrende Rolle
einzunehmen und die Erarbeitung
eines Handlungsplans zu koordi-
nieren.

Schritt fur Schritt arbeitet der Be-
richt den Weg der Medikamen-
te von der Grundlagenforschung
bis zum anwendungsfertigen
Produkt durch. Es wurden mehr
als 50 Empfehlungen erarbeitet.
Konzeptionelle Anderungen in
der Grundlagenforschung seien
ebenso nodtig wie die staatliche
Forderung von frei verwertbarer
Forschung (open source). Lander
werden aufgefordert, im Rahmen
des TRIPS-Abkommens ihr Recht
auf Zwangslizenzen zu nutzen.
Staaten der Dritten Welt sollen
beim Aufbau von Regulierungs-
behorden klinischen Versuchen
und der systematischen Untersu-
chung traditioneller Medizin ge-
starkt werden.?

Trotz der Unterschiedlichkeit vieler
Positionen enthalt der CIPIH-Be-
richt viele konstruktive Vorschlage

— und auch erhebliche politische

Sprengkraft. Durchgangig wird

die offentliche Verantwortung fur

die Gesundheitsinnovationen be-
tont. Selbst innerhalb der WHO
ging der Text scheinbar einigen zu
weit. Der Bericht sollte ursprung-
lich von Ruth Dreifuss auf der

Weltgesundheitsversammlung

vorgestellt werden. Doch der Ter-

min wurde kurzerhand gestrichen.

Dass der Bericht dann doch zum

Thema der Versammlung wurde

und seine Empfehlungen in eine

Resolution einflossen, war der

Intervention einiger Staaten und

dem Engagement von kritischen

Gruppen zu verdanken. (CW)

1 Public health, innovation and intellectual prop-
erty rights(WHO, Genf 2006) http://www.
who.int/intellectualproperty/en/ Als Buch
erhaltlich bei der WHO, Tel. 0041-227912476

2 Betont wird die Respektierung der Konventi-
on Uber Biodiversitat.
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Schlimmer als im Roman
Pfizers Versuche an Kindern in Nigeria

1996 hat der US-Konzern Pfizer unethische Medikamentenversuche
in Nigeria durchgefuhrt, funf Kinder starben. Offensichtlich wurden
die Eltern der Kinder nicht daruber aufgeklart, dass es sich um ein
riskantes Experiment mit einem nicht zugelassenen Medikament
handelte. Erst vor wenigen Tagen wurden Details bekannt.

.Das Ganze klingt nach einem Kri-
minalroman, wie ein John le Car-
re”, sagte die US-Anwaltin der be-
troffenen Familien der Washington
Post, die den Skandal aufgedeckt
hat.' Zehn Jahre hat es gedauert,
bis Details Uber die Experimente
ans Licht kamen.

Wahrend einer Meningitis-Epi-
demie im Jahr 1996 hatte Pfizer
die Versuche an fast 100 Kindern
mit dem damals noch nicht zuge-
lassenen Antibiotikum Trovan®
(Trovafloxacin) in Kano (Nigeria)
durchgefuhrt. Funf Kinder star-
ben, andere erlitten Schaden. Erst
ein Jahr spater wurde das Mittel
in den USA zugelassen — aber nur
fur Erwachsene. 1999, zwei Jahre
spater wurde die Anwendung we-
gen Todesfallen durch Leberscha-
digung in den USA drastisch ein-
geschrankt. Von der Europaischen
Arzneimittelbehorde EMEA wurde
der Vertrieb des Medikaments im
selben Jahr komplett verboten.?

Bereits im Dezember 2000 hatte
die Washington Post einen Artikel
zu den Versuchen in Nigeria verof-
fentlicht. Doch damals redete die
Firma sich gegenuber der Presse
und der US-Zulassungsbehorde
FDA heraus, unter anderem mit
der Behauptung, ein Ethik-Komi-
tee hatte die Tests genehmigt.

Gefalschte Genehmigung

Genau diese Genehmigung aber
war gefalscht. Der verantwortliche
Prufarzt hatte das Dokument erst
nach Abschluss der Studie produ-
ziert. Das angebliche Ethik-Komi-
tee existierte Uberhaupt nicht. Das
stellte sich jetzt durch den Bericht
einer nigerianischen  Untersu-
chungskommission heraus. Dieser
Bericht schlummerte funf Jahre in
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den Schubladen als Geheimsache.
Anwalte der Betroffenen und die
Presse hatte vergeblich versucht,
an den Bericht zu kommen. An-
geblich soll es nur drei Kopien da-
von gegeben haben: Eine wurde
bei der Regierung aus einem Tre-
sor gestohlen, eine weitere hatte
ein Beamter, der dann verstarb,
bei sich zu Hause aufbewahrt. Der
Informant, der die brisanten Papie-
re kurzlich der Washington Post
zuspielte, wollte anonym bleiben,
da er sich bedroht fuhle. In dem
Bericht wird der Vorsitzende der
Untersuchungskommission  mit
der Aussage zitiert, er habe selbst
Morddrohungen erhalten.

.Je tiefer ich in den pharma-
zeutischen Dschungel eindrang,
desto klarer wurde mir, dass
mein Roman, verglichen mit der
Wirklichkeit, ungefahr so harm-
los ist wie eine Urlaubspostkar-

te.”
John le Carré im Nachwort zu seinem Pharma-
krimi ,, Der ewige Garnter”.

Damit horen die Merkwurdigkei-
ten aber noch lange nicht auf. So
hatte der (nigerianische) Prufarzt
in Wirklichkeit Uberhaupt nichts zu
sagen. Er war nur der Strohnmann
fur Pfizer-Forscher, die die Stu-
die tatsachlich durchfuhrten. Der
angebliche Prufarzt bekam nicht
einmal alle Ergebnisse zu sehen.
Auch die nigerianische Regierung
war, anders als Pfizer behauptet
hatte, nicht Uber die Versuche in-
formiert.

Faule Ausreden

Pfizer versucht sich in einer Stel-
lungnahme darauf herauszureden,
die Firma hatte ein gutes Werk ge-
tan und durch den Versuch hatten
die Kinder ein wirksames Medika-
ment erhalten. Doch waren Nut-
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zen und Risiken von Trovan® da-
mals keineswegs so klar, und an-
dere Patientlnnen wurden im glei-
chen Ort von Arzte ohne Grenzen
erfolgreich mit gut eingefuhrten
Antibiotika behandelt. Aul3erdem
beendete Pfizer die Versuche in
Nigeria, lange bevor die Epidemie
zu Ende war. Der nigerianische
Untersuchungsbericht ergab dar-
Uber hinaus, dass mindestens
ein Kind, das bei den Versuchen
starb, keine anderen Antibiotika
erhielt, obwohl die Behandlung
mit Trovan® nicht anschlug.

2001 hatten 30 betroffene nigeria-
nische Familien in den USA gegen
Pfizer wegen ,grausamer, un-
menschlicher und herabwurdigen-
der Behandlung” geklagt. Letztes
Jahr hat das Bundesgericht in
New York entschieden, dass es
nicht zustandig sei. Die neu auf-
getauchten Dokumente konnten
eine Wende bedeuten.

Manchmal Ubertrifft die Wirklich-
keit jede Fiktion. (JS)

1 Panel Faults Pfizer in ,96 Clinical Trial in
Nigeria. Washington Post 7 May 2006

2 www.emea.eu.int/pdfs/human/press/pus/
1804699EN.pdf
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Ein Schritt gegen Dr. Rath

HIV-Positive haben in Sudafrika einen Erfolg erzielt. Der Vitamin-
handler Dr. Rath darf nicht langer behaupten, dass die Treatment
Action Campaign ein verlangerter Arm der Pharma-Industrie sei."

In keinem Land der Welt leben so
viele HIV Infizierte wie im sudli-
chen Afrika. Die Treatment Action
Campaign (TAC), ein Zusammen-
schluss von AIDS-Betroffenen,
Kirchen und Gewerkschaften, hat
Jahre dafur gekampft, dass die
sudafrikanische Regierung die — in
Industrielandern langst ubliche
— Behandlung mit antiretroviralen
Medikamenten (ARV) einfuhrt.
Diese Medikamente kobnnen das
Leben der Betroffenen um viele
Jahre verlangern und es geht ih-
nen gesundheitlich wesentlich
besser. Nach langem Ringen hat
die sudafrikanische Regierung ei-
nem nationalen Behandlungsplan
fur HIV-Positive zugestimmt, ein
grolRer Erfolg fur die unabhangige
Organisation.

Rath nutzte das Leid der Betroffe-
nen aus und verunglimpfte TAC,
indem er behauptete, dass TAC
ein ,trojanisches Pferd” der Phar-
maindustrie sei, von ihr bezahlt
wiurde, um Arme als Markt fur an-
geblich giftige AIDS-Medikamente
zu missbrauchen. Diese Aussagen
wurden ihm nun am 3.3.2006 vom
hochsten sudafrikanischen  Ge-
richt untersagt.? Ziel dieser Verun-
glimpfungen war, dass HIV-Positi-
ve statt der wirksamen ARV Raths
Hochdosisvitamine schlucken
sollten. Diese stellt er als angeb-
lich naturliche Alternative gegen
die ,giftigen” Praparate der Phar-
maindustrie dar. Dazu greift er zu
Argumenten, die auf den ersten
Blick gar nicht so falsch klingen.
Die AIDS-Medikamente seien
durch den Patentschutz Uberteu-
ert und die grofien Firmen seien
nur am Profit interessiert. Doch
verschweigt der selbsternannte
Heilsbringer, dass auch seine Vit-
amin-Praparate unter Patentschutz
stehen® und viel Geld kosten. Viel
schlimmer noch, im Gegensatz zu
den ARV gibt es keine Uberzeu-
genden Beweise, dass die Pra-

4

parate des Dr. Rath gegen AIDS
helfen. Es ist deshalb erfreulich,
dass ihm in Sudafrika die Falsch-
aussagen verboten wurden.

Nelson Mandela findet TAC gut.
Hier mit Zackie Achmat, dem TAC

Vorsitzenden Foto: TAC
Nach wie vor verunglimpfen
Rath und seine Publikationsorga-
ne TAC mit der Behauptung, sie
wurde HIV Positive ,vergiften”
und die Regierung dazu zwingen,
Millionen fur ,giftige” AIDS-Me-
dikamente auszugeben. AIDS-Ak-
tivisten, die fur ihr Recht auf Be-
handlung kampfen, werden mit
dem Strafdenterror der SA-Braun-
hemden in der Weimarer Republik
gleichgesetzt. Die Rath-Stiftung
forderte die Evangelische Kirche
in Deutschland auf, ihre Unterstut-
zung fur TAC einzustellen, damit
sie sich nicht durch ihr Schweigen
wie zu Zeiten des Nazi-Regimes
»an Leiden und Tod von Millionen
Menschen” schuldig mache.*

Auch in Deutschland aktiv

In Deutschland grundete Rath im
Juni 2005 die Allianz fur Gesund-
heit, Frieden und Soziale Gerech-
tigkeit (AGFG)5, eine Partei, deren
Hauptzweck augenscheinlich die
Vermarktung von Vitaminprapara-
ten ist. Die Webseiten der AGFG
benutzen poulare Themen wie
Frieden und Gerechtigkeit sowie
die massive Kritik an den Phar-
makonzernen, um Raths krude
Theorie einer ,orthomolekularen
Medizin” zu verbreiten und seine
Vitaminpraparate als Allheilmittel
anzupreisen.

Nord-Sud-Politik

Besonders bedenklich ist, dass
mit der Youth Alliance® eine Ju-
gendorganisation der AGFG ge-
schaffen wurde, die jungen Leu-
ten die ldeologie des Dr. Rath
nahe bringen soll und Vitamine
gegen Krebs, HIV etc. propagiert.
Der Schwerpunkt der neuen uber-
regionalen Schulerzeitung viva der
Youth Alliance ist AIDS und dabei
vor allem die Verunglimpfung von
TAC.”
Lugen uber Urteil

Rath wurden vom Obersten Ge-
richtshof Sudafrikas alle Aussagen
verboten, die suggerieren, TAC
werde von der Pharmaindustrie
gesteuert oder finanziert. Diese
Niederlage versucht er in einen
Erfolg umzudeuten, indem er
falschlich behauptet, seine ubri-
gen Aussagen seien ,gerichtlich
bestatigt” worden. Das Gericht
hat ihm jedoch in keinem Punkt
Recht gegeben. Die gerichtliche
Klarung weiterer Punkte von Raths
Schmahkritik wurden auf die noch
ausstehende Hauptverhandlung
verschoben.

Auch die Jugendorganisation von
Raths AGFG verbreitet in ihrer
Schulerzeitung viva hierzulande
offensichtliche Unwahrheiten. So
wird behauptet, das Gericht in Sud-
afrika habe bestatigt, dass TAC die
Demokratie in Sudafrika destabili-
siere.” Das liest sich in dem Urteil
des Obersten Gerichtshofs aller-
dings vollig anders: , Die Unter-
stellung, dass TAC die Demokratie
destabilisiert, kann kein aufrichtig
denkender Mensch vertreten.
[...] Ihr Verhalten bedroht [...] die
Sicherheit des Staates nicht, und
wenige, wenn Uberhaupt irgend
ein klar denkender Sudafrikaner,
wirde das so sehen.”? (CF)
1 www.tac.org.za/ siehe latest news 3 March
2006
2 In The High Court Of South Africa, Republic
of South Africa, Case Number 2807/05
3 Die Liste seiner Patente ist einzusehen unter:
www.evibase.de/texte/sz/texte/die paten-
te des dr rath.htm
4 wwwdéger.dr-rath-foundation.org/DIE FOUN-
DATION/youcan 200603/index.html
5 www.agfg.de/

6 www.youth-alliance.de
7 www.youth-alliance.de/pdf-files/viva schuel-

erzeitung 012006.pdf
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Medikamente in Cornflakes
Sind Pflanzen als Arzneimittelfabriken geeignet?

Die Herstellung pharmazeutischer Wirkstoffe mit Hilfe gentech-
nisch veranderter Pflanzen und Tiere wird immer wahrscheinlicher,
bleibt aber nach wie vor sehr umstritten.” Etwa 15 Medikamente
aus genmanipulierten Pflanzen werden bereits in klinischen Stu-
dien getestet. Die oft beschworene Impfbanane scheint dagegen
eher unwahrscheinlich. Zu diesem Schluss kommt eine Bestands-
aufnahme des Buros fur Technikfolgen-Abschatzung beim deut-

schen Bundestag (TAB).

In ihrem Bericht fur den For-
schungsausschuss des Bun-
destags schildern die Autor-
Innen des TAB die weltweiten
Forschungsaktivitaten zu trans-
genen Pflanzen, die nicht mehr
all zu weit von der Marktein-
fuhrung entfernt sind. Im Fall
des so genannten Bio-Phar-
ming oder Molecular Farming
werden Pflanzen in Arzneifabriken
verwandelt, die menschliche Pro-
teine herstellen. Dazu werden die
entsprechenden menschlichen
Gene in eine Pflanze eingebaut,
die dann z.B. Insulin produziert.
In der Regel werden dazu Nutz-
pflanzen verwendet wie Getrei-
de (Mais, Reis) oder Olpflanzen
(Farberdistel), aber auch Tabak.
Hergestellt werden sollen unter-
schiedlichste Eiweiflte, Enzyme
oder Antikorper, die bisher ent-
weder ebenfalls gentechnisch mit
veranderten Bakterien oder Viren
hergestellt oder konventionell aus
Spenderblut isoliert werden.

Erste Produkte auf
dem Markt
.Bereits auf dem Markt zu fin-
den sind einige Proteine, die auch
pharmazeutisch verwendet wer-
den konnten, bislang allerdings
nur als Forschungs- und Diagnos-
tikreagenzien vertrieben werden
durfen”, so der Bericht des TAB.
Von den Produkten, die sich mo-
mentan in der klinischen Erpro-
bung befinden, haben bereits zwei
den Orphan-Drug-Status erhalten.
Dieser verspricht Mitteln zur Be-
handlung seltener Krankheiten ein
beschleunigtes Zulassungsverfah-
ren und langeren Patentschutz. Es
handelt sich dabei um Gastritische

Nr. 3 Mai/Juni 2006

§ & 4 £
Lipase zur Behandlung von Mu-
koviszidose (hergestellt in Mais)
sowie eine Galaktosidase. Im
fortgeschrittenen Erprobungssta-
dium befinden sich Antikorper zur
Kariesprophylaxe und Antikorper
zur Behandlung von Non-Hodgkin-
Lymphomen.

Essbare Impfstoffe in Form von
Impfbananen werden von Geg-
nern wie auch von Befurwortern
des Bio-Pharming gerne zitiert,
sind aber nach Einschatzung des
TAB ziemlich unwahrscheinlich.
Gegen diese Art von Medikamen-
ten sprache die nicht kontrollier-
bare Dosierung bei der ,Anwen-
dung”.

Medikament aus Milch
transgener Ziegen
Die Zulassung eines Produkts,
dass durch Bio-Pharming mit Sau-
getieren hergestellt wird, hatte die
Europaische Arzneimittelbehorde
EMEA noch im Februar 2006 ab-
gelehnt. Das Medikament ATryn
des US-Herstellers GTC Biothera-
peutics enthalt den Wirkstoff An-
tithrombin Alpha und soll bei der
seltenen Erbkrankheit Antithrom-
bin-Mangel eingesetzt werden.
Die Herstellung erfolgt aus der
Milch gentechnisch veranderter
Ziegen. Die EMEA begrundete die

Foto: Jorg Schaaber
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Ablehnung damals mit einer man-
gelhaften Datenlage der klinischen
Studien. Das Medikament war nur
an funf Personen entsprechend
der beantragten Verwendung
getestet worden, die immunolo-
gischen Tests seien nicht ausrei-
chend. Fazit der EMEA noch im
Februar: Der erwartbare Nutzen
sei nicht hoher als das Risiko. Am
2. Juni 2006 lieR die EMEA das
Mittel jetzt plotzlich doch zu. Die
vorher nicht akzeptierten Daten
von neun Frauen, die das Mittel
unter der Geburt bekamen (also
fur eine andere Indikation) und von
funf Patienten, die mit dem noch
nicht zugelassenen Mittel behan-
delt worden waren, wurden jetzt
mit bewertet. Auch das Risiko
der Entwicklung von Antikorpern,
das die Firma nicht genugend un-
tersucht hatte, zahlte nicht mehr.
Das darf die Firma jetzt nach der
Zulassung untersuchen.

Gunstige Produktion?

Forscherlnnen und Unternehmen
versprechen sich vom Bio-Phar-
ming vor allem zwei Vorteile: Die
Produktion Uber , Pharmapflan-
zen" soll wesentlich kostenguns-
tiger sein und Risiken vermeiden,
wie sie bei herkommlichen Verfah-
ren z.B. durch die Verunreinigung
mit Krankheitserregern auftreten
konnen.* Das TAB kommt hier zu
einem anderen Urteil: ,Ziemlich
sicher ist, dass von pauschalen
Kostenvorteilen [...] nicht ausge-
gangen werden kann.” Auch et-
waige qualitative Vorteile seien
stark vom einzelnen Produkt ab-
hangig.

Was macht dann Bio-Pharming so
interessant? Die Aussicht auf Ge-
winnanteile am weltweiten Arz-
neimittelmarkt durfte eine nicht
unwesentliche Rolle spielen. Die
Autorlnnen zitieren verschiedene
Modellrechnungen. Dabei gehen
zuruckhaltende Prognosen davon
aus, dass rekombinante Arzneimit-
tel im Jahr 2010 einen Marktanteil
von 9% haben. Dies entsprache
einem Umsatz von 50 Milliarden
US-Dollar. Andere Rechnungen
gehen sogar von bis zu 125 Mil-
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liarden US-Dollar aus. Ein verlo-
ckender Markt, auch fur grof3e
Getreide-Saatguthandler, die zur
Zeit jahrlich ,,nur” 13 Milliarden
US-Dollar umsetzen und sich rege
an der Forschung zu Pharma-Ge-
treide beteiligen.®

Unkalkulierbare Risiken?

Obwohl die Risiken genmanipu-
lierter Pharma-Pflanzen fur Um-
welt und Gesundheit bisher wenig
erforscht sind, ist zumindest ein
Punkt klar. Pharma-Pflanzen mus-
sen strikt von normalen Nahrungs-
mitteln getrennt werden. Eine Ver-
wechslung koénnte verheerende
Auswirkungen haben. Der Verzehr
der hochwirksamen Inhaltsstoffe
kann in einer Uberdosis todlich
sein. Dass die Durchmischung
von Parma-Pflanzen mit normalem
Getreide passieren kann, zeigte
ein Zwischenfall in den USA. Ein
Bauer hatte zu Versuchszwecken
genmanipulierten Mais angebaut,
der vermutlich einen Impfstoff fur
Schweine enthielt. Bei der Ernte
mussen wohl einige Maiskorner
auf den Boden gefallen sein, denn
als im Folgejahr auf dem selben
Feld Soja angebaut wurde, mogel-
ten sich auch einige Maispflanzen
dazwischen. Die 13 Tonnen Soja-
ernte, nun vermischt mit Pharma-
Mais, landeten in einem Sammel-
silo mit weiteren 13.000 Tonnen
Sojabohnen. Bei einer Kontrolle
wurde die Verunreinigung ent-
deckt und die gesamte Ernte
musste vernichtet werden.

Die Ubliche Methode, namlich der
Mindestabstand zu Nachbarfel-
dern, der eine Auskreuzung der
Gene verhindern soll, reicht of-
fensichtlich nicht aus. Als Reakti-
on auf den Mais-Skandal hat BIO,
die Biotech-Industrievereinigung,
eine Selbstverpflichtung unter-
schrieben, keine Freilandversuche
in den Hauptanbaugebieten fur
Getreide in Kanada und den USA
mehr durchzufuhren. Die Einhal-
tung ist allerdings kaum zu Uber-
prufen.  Bio-Pharming-Versuche
sind in Offentlich einsehbaren Re-
gistern in der Regel nicht geson-
dert gekennzeichnet. Interessierte
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Bauern sollen mit der Webseite
www.molecularfarming.com an-
gelockt werden.

Europa will den Anschluss

nicht verpassen
In Europa herrscht inzwischen
eine Situation, wie sie in der Ge-
schichte der Gentechnik nicht
zum erstenmal auftaucht. Es hat
sich eine Allianz aus Biotechno-
logie-Unternehmen und univer-
sitaren Forschungsgruppen mit
dem Ziel gebildet, den Anschluss
an die US-Forschung nicht zu ver-
passen. Diejenigen, die die For-
schung vorantreiben, haben sich
aufs Schild geschrieben, dass sie
die Risiken der neuen Technologie
minimieren wollen. Damit soll die
Akzeptanz erhoht werden. Gleich-
zeitig nimmt die Industrie- und
Forschungslobby aktiv Einfluss
auf die Gestaltung der rechtlichen
Regelungen. Denn dass dringen-
der Regulierungsbedarf besteht,
zu diesem Schluss kommt auch
der TAB-Bericht.

Seit 2004 agiert unter dem Na-
men Pharma-Plant ein Konsortium
von 39 Firmen und akademischen
Arbeitsgruppen. Das Projekt unter
Leitung des Fraunhofer Instituts
fur Molekularbiologie und Ange-
wandte Okologie wird mit 12 Mil-
lionen Euro von der Europaischen
Kommission gefordert. Weitere
deutsche Partner sind Hochschu-
len aus Aachen, Heidelberg und
Munster. In Zusammenarbeit
mit Einrichtungen aus Sudafrika
sollen unter anderem Impfstoffe
in Pflanzen produziert werden.
Ebenfalls erklartes Ziel ist es, ,,die
Akzeptanz [der Technologie] zu si-
chern”.6 (CW)

1 Siehe Gentechnisch manipulierte
Pharmapflanzen Pharma-Brief 1/2002, S. 5

2 www.tab.fzk.de/de/projekt/
zusammenfassung/ab104.pdf

3 www.emea.eu.int/pdfs/general/direct/pr/
19186206en.pdf

4 Fur eine Gegenuberstellung von Vor- und
Nachteilen der verschiedenen biotechnolo-
gischen Verfahren siehe z.B. K-C. Ma et al,
The Production of Recombinant Pharmaceuti-
cal Proteins in Plants. Nature Vol 4, Oct 2003,
794-805

5 Impfbanane & Co im Aufwind?
Telepolis 8.3.2006 www.heise.de/tp/r4/
artikel/22/22205/1.html

6 www.pharma-planta.org/description.htm

Biopiraterie in Afrika

Immer wieder eignen sich For-

schungsgruppen und Phar-
maunternehmen traditionelles
Wissen aus der Dritten Welt an
und beantragen Patentschutz
dafur: Ein klassischer Fall von
Biopiraterie. Eine Studie hat
nun uber 30 Falle von Piraterie
aus Afrika zusammengetragen.

In Libyen wird die Pflanze Artemi-
Sia judaica traditionell zur Behand-
lung von Diabetes eingesetzt. Im
Jahr 2002 hat das britische Unter-
nehmen Phytopharm die Verwen-
dung dieser Pflanze als Diabetes-
Medikament patentieren lassen.
In der Patentschrift wird ausdruck-
lich auf die traditionelle Verwen-
dung hingewiesen — da fragt man
sich, wie das Patent erteilt werden
konnte, wo doch die Erfindung
von etwas Neuem grundlegende
Bedingung fur eine Patentierung
ist. Phytopharm hat sich auf die
Erforschung traditioneller Heil-
pflanzen spezialisiert und testet
diese in klinischen Studien, um
sie dann spater an grofRe Herstel-
ler zu vermarkten. Die Firma ist
bereits durch den Skandal um die
Gewinnbeteiligung der sudafrika-
nischen San (Buschleute) an der
Vermarktung des Hoodia-Kaktus
unangenehm aufgefallen.

Die Firma GlaxoSmithKline hat ein
Antibiotikum patentiert, das aus
Streptomyces-Bakterien eines
Termitenhlgels in Gambia iso-
liert wurde. Merck wiederum hat
ein Fungizid patentiert, das aus
dem Dung von Giraffen aus Na-
mibia isoliert wurde. Forscher des
Max-Planck-Instituts fur Kohlefor-
schung in Muhlheim an der Ruhr
halten Patente auf Substanzen,
die aus westafrikanischen Schne-
cken isoliert wurden. Die Patente
schutzen bestimmte antibiotisch
wirkende EiweilRe, ihre Gewin-
nung und ihre medizinische An-
wendung.’

Die Beispiele untermauern die
grundsatzliche Kritik an der Bio-
piraterie: Haben Firmen das
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Recht, traditionelles Wissen zu
patentieren? Erhalten die bishe-
rigen Huter dieses Wissens eine
Entschadigung (was offenbar in
keinem der dokumentierten Falle
geschehen ist)? Sollte es Uber-
haupt moglich sein, Wirkstoffe als
.Neuerfindung” zu patentieren,
die in der Natur womboglich schon
seit Jahrtausenden ihren Dienst
verrichten? Die von McGown zu-
sammengetragenen Beispiele
fuhrten zu ersten Protestaktionen.
So wurde die Patentierung einer
kenianischen Bakterienart durch
den Bayer-Konzern fur den Cap-
tain Hook Award vorgeschlagen
- einem zweijahrlich verliehenen
Preis fur den dreistesten Fall von
Biopiraterie. Bayer verwendet die
Bakterien zur Produktion seines
Medikaments Glucobay.2 (CW)

[DJay McGown, Out of Africa: Mysteries
of Access and Benefit Sharing. Edmonds
Institute, African Centre for Biodiversity 2006.
www.edmonds-institute.org/outofafrica.pdf

Europaisches Patent EP1196439, US-Patent
US6,982,247 B1

2 http://www.captainhookawards.org/nomina-
tions/bayer_corporation

Jahrbuch Korruption

Das Jahrbuch Korruption 2006
von Transparency Internatio-
nal (Tl) mit dem Schwerpunkt
Gesundheitswesen ist jetzt auf
Deutsch erschienen. Eine trauri-
ge, aber lehrreiche Lekture.

Auf fast 200 Seiten berichtet Tl
uber Bestechung, Betrug und Vor-
teilsnahme auf Kosten der Kran-
ken (wir berichteten ausfuhrlich
im Pharma-Brief 1/2006, S. 4-5).
Vor allem in armen Landern kann
Korruption den Unterschied zwi-
schen Leben und Tod bedeuten.
Aber auch fur Industrielander ist
die Diskussion Uber die Kosten
von Lug und Trug auf Kosten der
Krankenversicherten von gestei-
gertem Interesse, wenn wegen
der steigenden Ausgaben Uber
Leistungskurzungen oder Zuzah-
lungen durch Patientlnnen gere-
det wird.

[ATransparency International (Hrsg.) Jahrbuch

Korruption 2006. Berlin 2006 Parthas Verlag,
544 Seiten, 29,80 €, ISBN 978-3-86601-866-2

Nr. 3 Mai/Juni 2006

PHARMA-BRIEF

Arzneimittelkosten sinken

Am 1. Mai trat ein Gesetz zur Senkung der Arzneimittelkosten
(AVWG") in Kraft. Es bringt fur die gesetzlich Krankenversicherten

einige Verbesserungen.

Als Ende letzten Jahres der Ent-
wurf des AVWG im Bundestag
vorgestellt wurde, war die Hand-
schrift der Pharmaindustrie deut-
lich zu erkennen. Massive Kritik

Eine Pille draut jetzt anla8lich der FulBball(!)welt-
meisterschaft vor dem Bundestag. Ob das Gesetz
wohl so verabschiedet worden ware, wenn sie da-
mals schon gestanden hatte?

von Verbraucherschutzern, Wis-
senschaftlern und Krankenkassen
brachten jetzt doch noch deutli-
che Verbesserungen. Die meisten
.Geschenke” an die Industrie
wurden wieder gestrichen. (Wir
berichteten.?)

Gunstig fur Patientlnnen ist, dass
sie bei bestimmten Medikamen-
ten ab 1. Juli Uberhaupt nichts
mehr zuzahlen mussen. Das kon-
nen die Krankenkassen fur alle
Mittel beschlieRen, die 30% unter
dem Festbetrag liegen. Die sonst
ublichen Zuzahlungen von 5€ bis
10€ durch den Patienten entfal-
len dann. Nachdem grof3e Gene-
rikahersteller bereits angekundigt

haben, die Preise zu senken, kon-
nen Patientinnen mit etlichen zu-
zahlungsfreien Mitteln rechnen.
Einzelheiten finden sich auf der
Website der Krankenkassen.?

Alle Krankenversi-
cherten werden von
neuen Einsparmog-
lichkeiten profitie-
ren, die zu Lasten
der Pharmahersteller
gehen. So werden
die Festbetrage ab-
gesenkt und Generi-
kahersteller mussen
die Rabatte, die sie
bisher manchen Apo-
theken  zukommen
lieRen, jetzt an die
Kassen weitergeben.
Niedrigere Arzneimit-
telpreise sind auch
bitter notig, nachdem
im letzten Jahr die
Arzneimittelausga-
ben um 16% gestie-
gen waren.

Das neue Gesetz
fordert auch bessere
Informationen  Uber
Medikamente. So
kann der Gemeinsa-
me Bundesausschuss (G-BA) wie-
der ,Therapiehinweise” geben,
um den Einsatz von neuen - teil-
weise risikoreichen — und Uber-
teuerten Medikamenten zu be-
grenzen. In den letzten zwei Jah-
ren war das nicht mehr moglich.
Hersteller hatten die Erstellung
weiterer Therapiehinweise durch
Klagen blockiert — nicht etwa we-
gen inhaltlicher Falschaussagen,
sondern weil angeblich eine klare
Rechtsgrundlage fehle.

Foto: Christian Wagner

1 Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlich-
keit in der Arzneimittelversorgung

2 Neues Gesetz soll Arzneikosten begrenzen
Pharma-Brief 9-10/2005, S. 5 Doch billige
Arzneimittel? Pharma-Brief1/2006, S. 6

3 Weitere Infos unter:_www.bkk.de/
arzneimittel-zuzahlungsbefreiung
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Australien: Sparen auf
Kosten der Armen

Hohere Zuzahlungen haben die
Zahl der Arzneimittel-Verschrei-
bungen in Australien deutlich
sinken lassen.

Australien wird um seine gute und
preiswerte Arzneimittelversor-
gung beneidet. Ein Fachausschuss
entscheidet, welche Medika-
mente von Staat erstattet werden
und nimmt dabei auch Einfluss
auf die Preise. Doch Eingriffe der
konservativen Regierung machen
jetzt Probleme. Sie wollte sparen
und erhdhte die Zuzahlungen fur
Arzneimittel. Daruber hinaus kam
sie den grolRen Firmen entgegen,
indem sie hohere Preise fur einige
neue Medikamente akzeptierte.
Die Zeche zahlen aber die Patient-
Innen: sie mussen fur diese Mit-
tel einen Extra-Aufschlag zahlen.
Viele sind dazu offensichtlich nicht
in der Lage: 2005 wurden zwei
Millionen Rezepte weniger aus-
gestellt. Der Abwartstrend setzte
sich im ersten Halbjahr 2006 fort.!
Die Erklarung der Regierung, die
Arztinnen wurden, statt Medika-
mente zu verschreiben, jetzt den
Patientinnen mehr Bewegung,
bessere Ernahrung und Rauche-
rentwdohnung empfehlen, greift
wohl zu kurz. (JS)

1 Australian PBS scripts plunge ,shows poor
can't afford medicine’. The Age 29 May 2006

EU undurchsichtig

Viele unabhangige Gruppen kri-
tisieren die mangelnde Trans-
parenz der Europaischen Union.
Sie fordern, dass der Einfluss
von Lobbyisten aufgedeckt und
beschrankt wird.

Der von der EU-Kommission
jungst vorgelegte Entwurf einer
Europaischen  Transparenzricht-
linie reicht nach Ansicht der Kri-
tikerinnen nicht aus. Er enthalt
keine brauchbaren Losungen fur
drangende Probleme, die die de-
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Keineswegs so durchsichtig,
es auf den ersten Blick erscheint:
Gebaude der EU-Kommission in
Brussel

Foto: Jorg Schaaber

mokratische Legitimation der EU-
Burokratie untergraben.

Ein Heer von mindestens 15.000
Lobbyisten beeinflusst gegenwar-
tig die EU-Gesetzgebung in Brus-
sel und Stral3burg. Sie agieren
lieber im Geheimen. Der Zusam-
menschluss ALTER-EU, an dem
auch die BUKO Pharma-Kampag-
ne beteilig ist, fordert, dass die
EU-Kommission eine vollstandige
Liste von Lobbyisten erstellt, die
offen legt, von wem diese heim-
lichen Mitautorlnnen vieler EU
Bestimmungen finanziert werden.
Daruber hinaus muss sich die
Kommission auch etwas einfal-
len lassen, wie sie mit Lobbyisten
umgeht, die sich nicht an die Re-
geln halten.

Bedenklich ist auch der Drehtur-
effekt bei Kommissionsangestell-
ten, die reibungslos in die Indus-
trie wechseln — oder umgekehrt,
statt kommerziellen Interessen
plotzlich die der Allgemeinheit
vertreten. Vollig unakzeptabel sind
die Privilegien der Grofindustrie,
die in eigenen Foren exklusiven
Einfluss auf die Gesetzgebung
und Politik bekommt.

Noch zwei Monate kann jede(r) bei
der EU strengere Kontrollen fur
Lobbyisten fordern. Weitere Infos
unter www.alter-eu.org (JS)

Aus aller Welt

Genitalverstummelung
Risiko bei Geburten

Die Genitalverstummelung bei
Frauen ist weit verbreitet, nach
Schatzungen der WHO sind
weltweit uber 100 Millionen
Frauen und Madchen betroffen.
Bei Geburten bedeutet das ein
zusatzliches Risiko.

Die vor allem in Afrika verbreitete
Genitalverstummelung hat fur die
betroffenen Madchen extreme
psychische wie physische Folgen.
Ein bisher wenig beachteter As-
pekt sind die Risiken bei der Ge-
burt." Sowohl die Mutter als auch
das Baby sind gefahrdet. Kaiser-
schnitte sind haufiger notwendig
und die Gefahr von anhaltenden
Blutungen nach der Geburt ist
groRR. Die Kinder von Muttern, die
eine Genitalverstummelung er-
litten haben, werden haufiger tot
geboren oder sterben kurz nach
der Geburt. Dies sind die Ergeb-
nisse einer Studie, die die Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) jetzt
veroffentlichte. Sie will sich ent-
schieden dafur einsetzen, dass die
Genitalverstummelung  aufhort:
.Sie ist eine direkte Verletzung der
Grundrechte von Madchen, fuhrt
zu kurz- und langfristigen Gesund-
heitsschaden und ist eine unnoti-
ge Prozedur.”, so die WHO.2 (JS)

1 WHO study group on female genital mutila-
tion and obstetric outcome. Female genital
mutilation and obstetric outcome: WWHO
collaborative prospective study in six African
countries. The Lancet 2006; Vol 367: p 1835-
41 http://download.thelancet.com/pdfs/jour-
nals/0140-6736/PI1IS0140673606688053.pdf

2 New study shows Female Genital Mutilation
Exposes women and babies to significant risk
at childbirth. WHO Press release 1 June 2006

Zu guter Letzt

. Es war ein Fehler, es war
sehr ungeschickt, ich bedaure,
dass wir es getan haben. Es
war ein Fehler, weil viel es um
eine bedeutsamere Sache ging,
und das Bedeutsamere war die
AIDS-Epidemie in Afrika”
GSK-Chef Jean-Pierre Garnier zu der Klage
seiner Firma gegen Sudafrika wegen der Be-

schaffung billiger AIDS-Medikamente. Zitiert
nach Watch on medicines No 1-2 /2006 p. 17
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