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Noch ein patentfreies
Malariamedikament

Malaria ist in vielen tropischen Landern verbreitet und eine haufige
Todesursache. Die Drugs for Neglected Diseases initiative (DNDi)
bringt jetzt mit ASMQ ihr zweites preiswertes Malariamittel als of-
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fentliches Gut auf den Markt.

Letztes Jahr hatte DNDi mit
ASAQ (Artesunate und Amodia-
quine) bereits ein Malariamittel
fur Afrika auf den Markt gebracht.
Die Organisation hatte dafur eine
Kooperation mit mehreren Uni-
versitaten und Pharmafirmen ge-
schmiedet, die Kosten wurden im
Wesentlichen aus Entwicklungs-
hilfegeldern gedeckt.! Die
Kombination entspricht
den  Empfehlungen
der Weltgesund-
heitsorganisation
(WHO) und
durch
den :
Ver- /
zicht
auf ein Patent und die dadurch
moglich gewordene billige Produk-
tion kostet die Medikamenten-Be-
handlung einen US$ pro PatientIn,
fur Kinder nur 50 Cent.

Jetzt wurde mit ASMQ (Arte-
sunate + Mefloquin) ein zweites
patentfreies Mittel auf den Markt
gebracht, mit dem sich viele Mala-
riafalle in Lateinamerika und Sudo-
stasien behandeln lassen. Diesmal
waren hauptsachlich Universitaten
und Forschungseinrichtungen in
Burkina Faso, Brasilien, Thailand,
Malaysia, Indien, Frankreich und
Grof3britannien, das WHO Pro-
gramm fur Tropenkrankheiten so-
wie die staatliche brasilianische
Arzneimittelfabrik Farmanguinhos
beteiligt.

ASMQ ist in Brasilien bereits
zugelassen und wird im Rahmen
weiterer Studien sofort einge-
setzt. Ab nachstem Jahr werden
alle Patientlnnen das Mittel in Bra-
silien kostenlos erhalten.

Technologie-
transfer

Da der
grolBere
Einsatz-
bereich
fur ASMQ
Asien ist, wird der-

zeit der Transfer
der Produkti-

ons- technolo-
gie nach Indien
betrieben. Meh-

rere  Dosis-Optimierungsstudien
sind fur dieses Jahr in Asien und
Tansania geplant.

Mit ASAQ und ASMQ ste-
hen jetzt die Halfte der vier der
von Weltgesundheitsorganisati-
on (WHOQO) empfohlenen Mittel
gegen Malaria preisgunstig zur
Verfugung. Damit wird fur viele
Patientlnnen die Behandlung der
Krankheit erst moglich und durch
die Fixkombinationen erheblich
erleichtert: Es mussen nur noch
drei Tage lang je zwei Tabletten
eingenommen werden. (JS)

1 lvww.actwithasag.org/en/asagd.htm
2 www.actwithasma.org/index2|
bhp?inter=16&&hight=14
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Editorial

Liebe Leserlnnen,

die Forschungskosten
mussen immer wieder als
Rechtfertigung fur hohe
Arzneimittelpreise her-
halten. Sicher, Forschung
kostet Geld. Aber bekom-
men wir wirklich die beste
Leistung fur die hohen
Medikamentenpreise? Fir
arme Lander gilt das sicher
nicht, sie werden bei der
Forschung einfach verges-
sen. Doch Alternativen sind
maoglich, wie nebenste-
hender Artikel zeigt. Aber
auch in den USA regt sich
Widerstand: Ein angese-
hener Okonom schlagt vor,
dass die staatliche Gesunad-
heitsversorgung einfach die
Medikamentenpreise senkt
und die dadurch eingespar-
ten Mittel in sinnvolle
Forschung steckt. (S. 5)
Dartiber kann man nach-
denken.
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Dann forschen wir eben langer
Wie man schlechte Ergebnisse vertuscht

Medikamente gegen Herzerkrankungen sind ein groRes Geschaft.
Auch der Cholesterinsenker Ezetimib ist da keine Ausnahme. Unver-
drossen werben Schering-Plough und Merck&Co mit angeblichen
Vorteilen des Mittels, unvorteilhafte Daten werden unterdriuckt.

Die Tendenz, neue Arzneimittel
zuzulassen, wenn sie bestimmte
Laborwerte verbessern, gerat zu-
nehmend in die Kritik. Wahrend
fur die etablierten Cholesterinsen-
ker Simvastatin und Pravastatin
nachgewiesen ist, dass sie die
Sterblichkeit senken konnen, ge-
ben sich die Behorden bei neuen
Mitteln schon damit zufrieden,
dass diese den Cholesterinwert
senken. Dabei ist zum Zeitpunkt
der Zulassung unklar, ob diese
Mittel wirklich das Leben verlan-
gern oder gar schadlich sind.!

Nichtssagende Werte

Der Wirkstoff Ezetimib senkt in
Kombination mit Simvastatin den
Cholesterinwert stark ab. Doch
eine im April 2006 abgeschlos-
sene Studie zeigt, dass das keine
erkennbaren Vorteile bringt. Die
Medikamente sollen die Veren-
gung der BlutgefaRe verlangsa-
men, doch die zusatzliche Thera-
pie mit Ezetimib brachte keinen
zusatzlichen Nutzen. Im Gegen-
teil, es gab sogar einen Trend zu
einer schnelleren Verengung der
Halsschlagader.?

Erst nach massivem Druck vor
allem aus dem US-Kongress wur-
den die unvorteilhaften Ergeb-
nisse der Studie nun Anfang des
Jahres veroffentlicht.® Doch damit
noch nicht genug. Eine weitere
Studie mit Ezetimib, die eigent-
lich 2011 abgeschlossen werden
sollte, wird von den Herstellern
des Medikaments jetzt verlangert,
obwohl mit 11.000 bereits 1.000
Versuchspersonen mehr rekrutiert
wurden, als ursprunglich geplant.
Nun sollen insgesamt 18.000 Pati-
entlnnen untersucht werden. Da-
durch wird es mindestens ein Jahr
langer dauern, bis Ergebnisse vor-
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liegen. In Wissenschaftskreisen
wird dieses Vorgehen als unver-
antwortliche Verzogerungstaktik
gebrandmarkt.* Merck & Co und
Schering-Plough argumentieren,
dass die hohere Probandenzahl
notwendig sei, um eine (erhoffte)
bessere Wirksamkeit der Kombi-
nation zu zeigen. Im Klartext heif3t
das, der erwartete Unterschied
ist so gering, dass er mit der ur-
sprunglichen Teilnehmerzahl sta-
tistisch nicht hatte belegt werden
konnen. Das ist noch die wohl-
meinendste Interpretation. Wahr-
scheinlicher ist, dass es gar keine
bessere Wirksamkeit gibt. Aber so
lange die Studie noch lauft, kann
man mit der starkeren Choleste-
rinsenkung werben. Und das lohnt
sich ganz enorm: 2,4 Milliarden
US$ verdienten die beiden Fir-
men im Jahr 2005 mit Ezetimib®
Vor allem in den USA, wo direkte
Werbung bei Patientinnen erlaubt
ist, sind die Medikamente ein Um-
satzrenner und werden vier mal
so haufig verschrieben wie im be-
nachbarten Kanada, das von dem
Werbetrommelfeuer  verschont
bleibt.® lhre Salami-Taktik bringt
den Herstellern bares Geld. Jeder
Monat, wo der wirkliche Nutzen
des Wirkstoffs unklar bleibt, spult
zusatzliches Geld in die Kassen.
Bis 2015 — dann lauft das Patent
ab.

... und die Risiken?

Das Ganze zieht Patientlnnen
nicht nur unnotig Geld aus den
Taschen. Es ist auch ein Spiel mit
dem Risiko. Denn so lange nicht
klar ist, ob Ezetimib wirklich die
Sterblichkeit senkt, muss man sich
Sorgen um das noch nicht ausrei-
chend geklarte Sicherheitsprofil
machen. Im angesehenen Journal
of the American Medical Associ-

Transparenz

ation (JAMA) wird der US-Zulas-
sungsbehorde FDA vorgeworfen,
Ezetimib leichtfertig zugelassen
zu haben.” Die Autoren ziehen
zum Vergleich das Schicksal von
Torcetrapib heran, ein Mittel, das
ebenfalls den Cholesterinspiegel
beeinflussen sollte. Dort hatte der
Hersteller fruhzeitig eine Studie
zum Einfluss auf Herzinfarkte und
das Uberleben gestartet — also
die Punkte, auf die es wirklich an-
kommt. Die Ergebnisse waren ne-
gativ und die Entwicklung wurde
vor der Zulassung gestoppt.

Bevor diese Ergebnisse vorla-
gen, verfugte der Torcetrapib-Her-
steller bereits Uber Studien, die
eine deutliche Verbesserung der
Laborparameter fur Cholesterin
belegten. Im Gegensatz zu Ezeti-
mib wurden diese Werte jedoch
nicht fur eine fruhzeitige Zulas-
sung genutzt. Warum, so JAMA,
wurde Ezetimib dann aber Uber-
haupt zugelassen? Denn ohne
groRRe klinische Studien vor der
Zulassung lassen sich weder die
Wirksamkeit noch der potenti-
elle Schaden eines Medikaments
wirklich abklaren. Keine Kleinig-
keit: Ware Torcetrapib zugelassen
worden, hatte das 12.000 zusatz-
liche Herz-Kreislauferkrankungen
und 3000 zusatzliche Todesfalle je
Million Patientinnen und Jahr be-
deutet. (JS)

Ein klassisches Beispiel dafur war Cerivas-

tatin (Lipobay®)von Bayer, das zu todlichem

Muskelzerfall fuhrte und deshalb 2001 welt-

weit vom Markt genommen werden musste.

2 Kastelein et al. Simvastatin with or without
Ezetimibe in Familial Hypercholesterolemia.
New England Journal of Medicine 3 April
2008 p 1431-1443

3 Nicht verordnen: Ezetimib (Ezetrol u.a.) nach
wie vor ohne Nutzenbelege. arznei-tele-
gramm 2/2008, S. 16-21

4 Jeanne Lenzer. Company's decision to
lengthen lipid lowering trial causes controver-
sy. British Medical Journal 12 April 2008

5 Merck. Annual Report 2005.
PO05 _Financial Section.pd

6 Cynthia A. Jackevicius et al. Use of Ezetimibe
in the United States and Canada. New
England Journal of Medicine, March 30, 2008
(10.1056/NEJMsa0801461)

7 Bruce M. Psaty and Thomas Lumley.

Surrogate End Points and FDA Approval.

A Tale of 2 Lipid-Altering Drugs. Journal of

the American Medical Association 26 March

2008;p 1474-1476
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Beeinflussung

HPV-Impfstoff:

Maulkorb fur Wissenschaftler

Ein australischer Wissenschaftler, der sich in einer Radiosendung
zu der Impfung gegen Gebarmutterhalskrebs geaufRert hatte, be-
kam machtig Arger mit seiner Universitat. Denn die bekommt Geld
vom Hersteller des Impfstoffs Gardasil®." Auch in Deutschland ho-
ren die Anbieter des Impfstoffs Kritik nicht gern.

Dr. Andrew Gunn von der Uni-
versity of Queensland hatte sich
in ABC Radio eher moderat zu der
Impfung gegen HPV geauliert. Er
befurchte, dass Frauen nicht mehr
zur Fruherkennungsuntersuchung
gingen, weil sie sich nach der Imp-
fung in falscher Sicherheit wiegen
wiurden. Der Impfstoff decke aber
nur 70% der HPV-Infektionen ab.
Nichts anderes sagt der Hersteller
selbst Uber die Wirksamkeit.

Etliche  Wissenschaftlerinnen
gehen weiter als Dr. Gunn und
bezweifeln, ob diese Zahl wirklich
aussagekraftig ist. In den beiden
fur die Zulassung des Impfstof-
fes entscheidenden Studien ging
namlich die Zahl der mittleren
und schweren Dysplasien am Ge-
barmutterhals trotz Impfung bei
den untersuchten jungen Frauen
insgesamt lediglich um 17% ge-
genuber denen zuruck, die keinen
Impfstoff erhalten hatten.?

Schriftliche Entschuldigung
beim Hersteller gefordert

Es ist schon einigermalden Uber-
raschend, dass die Aullerungen
von Dr. Gunn zu einem Drohbrief
der Universitatsleitung fuhrten:
.Wie Sie wissen, war die Uni-
versitat an der Erforschung des
Impfstoffs bis heute beteiligt und
hat eine hervorragende Arbeits-
beziehung zu CSL Limited. Unter
diesen Umstanden hoffe ich, Sie
sehen ein, dass die angemessene
Reaktion lhrerseits ware, dass Sie
sich schriftlich bei CSL Limited
entschuldigen und sagen, dass
lhre  Kommentare personliche
Meinungsaufierungen waren und
nicht von der Universitat unter-
stutzt oder genehmigt waren.”

Nr. 3-4 April/Mai 2008

Der Vorgang ist aus zwei Grun-
den besturzend. Zum einen zeigt
er, dass der zunehmende Ein-
fluss der Pharmaindustrie auf
medizinische Fakultaten die wis-
senschaftliche Integritat gefahr-
det. Statt die Unabhangigkeit der
Wissenschaftlerlnnen zu verteidi-
gen, fallt die Universitatsleitung
dem eigenen Mitarbeiter in den
Rucken. Zum anderen zeigt der
Vorfall, dass die eigene schriftlich
niedergelegte Politik der Universi-
tat nicht das Papier wert ist, auf
das sie geschrieben ist. Denn dort
ist ausdrucklich festgelegt, dass
Wissenschaftlerlnnen offentliche
Aufderungen zu ihrem Fachgebiet
ausdrucklich ohne Erlaubnis der
Universitat machen konnen und
dabei auch ihre Funktion an der
Universitat nennen durfen. Nichts
anderes hat Dr. Gunn gemacht.

Desinformation auch in
Deutschland

Auch hierzulande tun die Her-
steller des HPV-Impfstoffes und
ihre Verblundeten einiges, ihr Pro-
dukt an die junge Frau zu bringen.
Dabei werden auch Promis wie
die Modedesignerin Jette Joop
eingespannt, die eine aulRerst sug-
gestive Video-Botschaft vermit-
telt: ,,Als Mutter erlebe ich, wie
schnell meine Tochter grofd wird
und schon bald ihr eigenes Leben
fuhrt. Ich will nicht, dass Gebar-
mutterhalskrebs dieses Leben in
Gefahr bringt. Deshalb schitze ich
meine Tochter schon heute gegen
das Virus, dass den Krebs verur-
sachen kann. Tun Sie es auch.”
In Mecklenburg-Vorpommern hat
es Sanofi Pasteur MSD sogar ge-
schafft, die Werbung fur die HPV-
Impfung direkt in die Schulklassen
zu tragen.*

PHARMA-BRIEF

Kritische Stimmen zum Sinn
dieser massiven Werbewelle hort
der Hersteller auch in Deutsch-
land nicht gern. Das musste ein
Wissenschaftler erfahren, als er
auf einem Fachkongress uber die
unklare Datenlage zur HPV-Imp-
fung berichtete. Insbesondere kri-
tisierte er, dass die wirklich rele-
vanten Daten zur Wirksamkeit der
Impfung vom Hersteller zuruck-
gehalten werden, obwohl sie die-
sem offensichtlich vorliegen. So
wurde nur der Effekt auf die von
der Impfung erfassten HPV-Typen
16 und 18 veroffentlicht. Die aus
Sicht der Frauen und Madchen
viel wichtigere Angabe, wie hoch
die Schutzwirkung gegen alle Zer-
vixdysplasien bei bisher nicht Infi-
zierten ist, wurde nicht publiziert.
Das ware aber besonders wichtig,
da die Wirkung in der Gesamt-
gruppe (bereits mit HPV infizierte
und Nicht-Infizierte) der geimpften
Frauen und Madchen als enttau-
schend gewertet wurde.®

Eine von der Herstellerfirma Sa-
nofi Aventis auf den Kongress ge-
schickte , Aufpasserin® stellte die
Ausfuhrungen des Wissenschaft-
lers offentlich in Frage, indem sie
ihm eine unzulangliche Recherche
unterstellte. Sie behauptete diese
fehlenden Daten waren im Inter-
net frei zuganglich. Nennen moch-
te sie die Zahlen allerdings nicht
und ihr Versprechen, diese Daten
zuzusenden, loste sie auch nach
Aufforderung nicht ein. Recher-
chen des Wissenschaftlers und
einer Fachzeitschrift, die selbst
nach diesen Daten gesucht hat-
ten, blieben ohne Ergebnis.

Falsche Prioritaten

Entscheidend ist doch, welche
Malinahme letztlich den besten
Schutz vor Gebarmutterhalskrebs
darstellt: Wurden alle Frauen an
der Fruherkennung teilnehmen,
liefen sich wahrscheinlich fast
alle Todesfalle durch Gebarmut-
terhalskrebs verhindern.® Die Imp-
fung kann das mit Sicherheit nicht
erreichen, kostet aber enorm viel
Geld. Deshalb ist eine offene wis-
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senschaftliche Debatte Uber Nut-
zen und Kosten verschiedener
Mafinahmen so wichtig. Dies gilt
besonders, weil die Hersteller den
HPV-Impfstoff als beste Losung
zur Bekampfung des Gebarmut-
terhalskrebses in der Dritten Welt
anpreisen. Gerade dort stellt sich
die Frage nach einer moglichst
wirtschaftlichen Verwendung der
knappen Ressourcen besonders.
(JS)

1 Melissa Sweet. Academic freedom is at
risk in dispute over Gardasil, experts say.
British Medical Journal5 April 2008 p 741.
In Deutschland wird Gardasil® von Sanofi
Pasteur MSD vertrieben

2 HPV-Impfstoff Gardasil: Nutzen zu hoch ein-

geschatzt? arznei-telegramm 2007, S. 57-59

5 Sawaya GF & Smith-McCune K; New England
Journal of Medicine 2007, Vol 356;19 p 1991-
1993

6 Ingrid Muhlhauser, Melanie Filz. Screening
auf Zervixkarzinom. arznei-telegramm 3/2008
S.29-38
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Vogelgrippe:
Wem gehort

Nord-Sud-Politik

das Virus?

Die Weigerung Indonesiens, Probenmaterial mit Vogelgrippeviren
wie ublich an die WHO Grippezentren zu geben, hat 2007 heftige
Kontroversen ausgelost. Indonesien beklagte die kommerzielle
Verwertung der Viren durch die WHO ohne Nutzen fur das Land.
Nach einer erneuten Debatte beim WHO Executive Board versprach
Generaldirektorin Margret Chan, sich weiter fur ein schnell arbei-
tendes, transparentes und gerechtes System zur Verteilen von Vi-

renproben einzusetzen.’

Zur effektiven Bekampfung von
Grippeepidemien gibt es welt-
weit mehrere WHO Kollaborati-
onszentren. Ublicherweise geben
Lander mit Grippefallen Virenpro-
ben an alle Zentren (Global Influ-
enza Surveillance Network GISN).
So kann schnell auf veranderte
Virentypen mit einer Anpassung
der Impfstoffe und einer verbes-
serten Diagnostik reagiert wer-
den. Indonesien hatte sich Anfang
2007 beklagt, dass ein Kollabo-
rationszentrum Erbgut eines aus
Indonesien stammenden Vogel-
grippevirus patentiert hatte, aber
Indonesien im Gegenzug kein
Zugang zu einem daraus zu ent-
wickelnden Impfstoff zugesichert
wurde. Als Konsequenz wurde
die Lieferung von Virenproben an
die WHO gestoppt. Wahrend vor
allem asiatische und afrikanische
Lander eine starkere Teilhabe an
den Forschungsergebnissen der
Kollaborationszentren einfordern
(in Form von gunstigen Impfstof-
fen und Diagnostika), pochen In-
dustrielander auf die Verpflichtung
aller Landern, Virenproben zur Ver-
fugung zu stellen. Doch erst kurz-
lich hat ein Jurist der WHO betont,
dass es dazu keine rechtliche Ver-
pflichtung gibt.?2

Suche nach einer Losung

Als ersten Schritt wurde auf der
Weltgesundheitsversammlung im
Mai 2007 klargestellt, wie wichtig
ein transparentes und gerechtes
System der Virenverteilung fur alle
Lander ist.?

Die WHO hat inzwischen einen
.tracking Mechanismus” einge-

richtet.* Eine online zugangliche
Datenbank verzeichnet fur Viren-
proben (Eingange ab 24.11.2007),
aus welchem Land sie stammen
und an welche Kollaborations-
zentren sie gegangen sind.

Aber immer noch ist unklar, wie
genau die ,Geberlander” besser
am System der Virenverteilung
teilhaben kdnnen. So schlagt Chi-
na vor, das Herkunftsland eines
Virus solle vorrangigen Zugang zu
den resultierenden Forschungs-
ergebnissen und Zugang zu rele-
vanten Technologien haben. In
der Tat sind fehlende Produktions-
kapazitaten fur Grippeimpfstof-
fe fur viele Lander ein Problem.
Auch sollten Fachleute aus den
Herkunftslandern starker in die
Forschung einbezogen werden,
um die Kapazitaten in den Landern
auszubauen.

Auf einem Landertreffen®im No-
vember 2007 wurde festgehalten,
das Vertrauen in das WHO Global
Influenza Surveillance Network
sei gebrochen. Dennoch waren
die Lander bereit, bis zur Etablie-
rung eines gerechteren Systems
weiter die Viren zu teilen. Die Ar-
beitsgruppe wird voraussichtlich
im August wieder tagen. (CW)

SUNS #6398, Wednesday 23 January 2008
SUNS #6399, Thursday 24 January 2008
Resolution WHA 60.28

zuganglich Uber webseite bttos ZZwww.whol
Int/fluvirus trackeq

5 Intergovernmental Meeting: report of
progress to date. WHO EB122/5, 17 January
2008

AWON -
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Forschungspolitik

asie

Klinische Studien nur noch im

offentlichen Auftrag?
Modell zeigt Sparpotenzial in Milliardenhohe

Klinische Studien fur neue Medikamente sollten in Zukunft im
staatlichen Auftrag durchgefuhrt werden statt durch Pharmaunter-
nehmen." Das schlagt der US-Wirtschaftswissenschaftler Dean Ba-
ker vor. Er untermauert seinen Vorschlag mit Modellrechnungen,
die enorme Ersparnisse fur das staatliche Gesundheitssystem der
USA zeigen. Auch die Bevolkerung hatte einen direkten Nutzen:
Es gabe zwar weniger neue Medikamente, dafur waren diese aber

auch wirklich sinnvoll.

Viele klinische Studien werden
von Pharmaunternehmen finan-
ziert und kontrolliert. Das birgt
einen starken Interessenskonflikt:
die Unternehmen mdchten mit ih-
ren Produkten moglichst viel Geld
verdienen und ha-  pas
ben deshalb ein =2
ureigenstes Inter-
esse daran, dass
ihre Medikamente
in den Studien gut
abschneiden. Das
fuhrt bekannter-
mafen zu vielen
Problemen: ne-
gative Studiener-
gebnisse werden
oft erst gar nicht
veroffentlicht.?
Oder Studien
werden — anders
als geplant — ein-
fach vorzeitig
dann beendet, wenn das Medika-
ment gute Wirkung zeigt.® Oder
die Daten einer Studie werden
wohlwollend fur den Auftraggeber
ausgewertet.

Neue Arbeitsteilung

Deshalb schlagt Dean Baker,
Direktor des Center for Econo-
mic and Policy Research, vor,
die Durchfuhrung von Studien an
Menschen strikt von den Eigen-
tumern der Testmedikamente zu
trennen. Die Teilnahme an den
staatlich koordinierten Studien soll
freiwillig sein. Dennoch sieht Ba-
ker starke finanzielle Anreize fur
die Pharmaunternehmen, sich an
diesem System zu beteiligen.
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Fur die Koordination des Pro-
jektes konnten bestehende Ein-
richtungen wie die National Ins-
titutes of Health (NIH) oder die
Food and Drug Administration
(FDA) zustandig sein oder eine

neu zu schaffende staatliche Ein-
richtung. Die klinischen Studien
selbst wurden wie bisher von Uni-
versitaten oder Contract Research
Organisations durchgefuhrt. Diese
Dienstleister wurden uber mehr-
jahrige Vertrage verpflichtet wer-
den und in keinerlei Beziehung zu
Pharmaunternehmen stehen dur-
fen. Jeder Dienstleister ware fur
einen bestimmten Krankheitsbe-
reich zustandig. Pharmaunterneh-
men fuhren wie bisher ihre For-
schung durch, allerdings nur bis
zum praklinischen Bereich. Sobald
sie einen erfolgsversprechenden
Wirkstoff haben, wenden sie sich
an die zustandigen Dienstleister.
Dort treffen auch die Wirkstoffe

Foto: Canacris / fotolia.com
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anderer Pharmaunternehmen ein.
Anhand der praklinischen Ergeb-
nisse werden nun vom Dienst-
leister die erfolgversprechends-
ten Wirkstoffe ausgewahlt, und
der Dienstleister fuhrt samtliche
klinischen Studien durch, die fur
eine Zulassung notwenig sind. Die
Zustandigkeiten der Dienstleister
Uberlappen sich, was zwei Funk-
tionen hat: es erhoht die Chance,
dass ein wichtiger Wirkstoff nicht
.durchrutscht”, und es entsteht
eine Konkurrenzsituation und da-
mit eine zusatzliche Kontrolle.

Das System ist vollig transpa-
rent: Es wird veroffentlicht, wer
welche Wirkstoffe eingereicht
hat, was untersucht wird und wel-
che Ergebnisse die Studien haben.
Alle klinischen Daten
sind somit zugang-
lich. Die Wirkstoffe
bleiben im Eigen-
tum des Pharmaun-
ternehmens. Wenn
ein Wirkstoff erfolg-
reich bis zur Phase
Il getestet wurde,
kann das Unterneh-
men die Zulassung
beantragen und das
Medikament wie
ublich verkaufen. Es
gibt jedoch eine we-
sentliche Einschran-
kung: staatliche Ge-
sundheitsprogram-
me werden weniger fur das Medi-
kament zahlen als bisher.

Finanzierung

Hier setzt die Finanzierung der
offentlichen klinischen Studien
an. Das staatliche Programm Me-
dicare versorgt in den USA Uber
40 Millionen Menschen (Personen
uber 65 Jahre und Menschen mit
Behinderung). Wenn Medicare fur
verschreibungspflichtige Medika-
mente 40% weniger zahlt, wurde
das komplett ausreichen, um die
klinischen Studien im offentlichen
Auftrag zu bezahlen. Diese Preis-
senkung wurde fur alle Medika-
mente gelten, also auch fur jene,
die nicht Uber das staatliche Studi-
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enschema getestet wurden. Das
ist fur Baker der Hebel, Firmen
zu einer Teilname am staatlichen
System zu bewegen. Wer mit-
macht, hat keine Kosten fur die
klinischen Studien. Wer nicht mit-
macht, muss seine Studien selbst
finanzieren, bekommt von Medi-
care aber trotzdem 40% weniger
fur sein Medikament gezahlt.

Wenn andere staatliche und
kommunale Gesundheitsversor-
ger sich am System beteiligen
und ebenfalls die Preise senken,
ist die Gesamtersparnis fur die Of-
fentlichkeit noch hoher — und die
Motivation der Pharmaunterneh-
men dementsprechend grofier.

Was kostet das Modell?

Baker hat das Modell genau
durchgerechnet. Im Jahr 2007
wurden in den USA schatzungs-
weise 20 Milliarden US$ fur kli-
nische  Studien  ausgegeben.
Diese Zahl ist ein Mittelwert nach
kritischer Sichtung von Angaben
der Industrie, des US-Kongresses
und mehrerer wissenschaftlicher
Untersuchungen.® Je nach Bere-
chungsgrundlage kostet eine ein-
zelne klinische Studie zwischen
37,7 und 79 Millionen US$.

Legt man dem staatlichen Pro-
gramm nun einen Etat von 20 Mil-
liarden US$ zu Grunde, konnten
mit diesem Geld zwischen 253
und 530 Studien durchgefuhrt
werden. Ausgehend von einer
jahrlichen Neuzulassung von 80
Medikamenten entsprache das 3
bis 6 klinischen Studien pro Medi-
kament.

Enorme Einsparungen moglich

Wie viel Geld kbonnte gespart
werden? Baker rechnet verschie-
dene Szenarien durch. Alle basie-
ren auf der Annahme, das Pro-
gramm wurde jetzt vom US-Kon-
gress beschlossen und ab 2011
laufen. Bis 2014 waren die offent-
lichen Ausgaben soweit gestiegen,
dass sie die industriellen Studien
vollstandig ersetzten. Das bedeu-
tet: ab 2011 wirden klinische Stu-
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dien offentlich finanziert und die
Arzneimittelpreise fur offentliche
Gesundheitsprogramme um 40%
(Szenario 1) bzw. 60% (Szenario
2) gesenkt. Eine jahrliche Kosten-
steigerung eingerechnet, wurde
Medicare von 2011 bis 2020 ins-
gesamt Arzneimittel im Wert von
1506 Milliarden US$ einkaufen.®
Unter dem Strich ergabe sich so
eine Ersparnis von 51 Milliarden
US$ (Szenario 1) oder 324 Milliar-
den Dollar (Szenario 2).

Wenn in Szenario 1 auch ande-
re staatliche und kommunale US-
Programme mitmachen, erhoht
sich die Ersparnis auf 120 Milliar-
den US$. Da die klinischen Studi-
en ja bereits offentlich finanziert
wurden, ware auch eine Preissen-
kung fur den privaten Sektor zu
rechtfertigen (die Firmen hatten ja
auch in diesem Bereich keine zu-
satzlichen Ausgaben): Die Erspar-
nis betruge dann insgesamt 900
Milliarden US$!

Viele Pluspunkte

Man konnte jetzt immer noch
entgegenhalten: die Studien kos-
ten doch Geld, egal wer sie durch-
fuhrt. Das stimmt so nicht, denn
die Durchfuhrung der Studien als
offentliche Aufgabe hat viele Aus-
wirkungen, die auch indirekt kos-
tensenkend wirken.

Vermeidung unnbétiger Dop-
pelungen: viele Studien mit iden-
tischen oder sehr ahnlichen Subs-
tanzen werden von verschiedenen
Firmen gleichzeitig durchgefuhrt,
da man aufgrund der Geheimhal-
tung nichts voneinander weil3. In
einem offentlichen System liefzen
sich solche Doppelungen vermei-
den, was neben Kosten vor allem
auch unnotige Versuche an Men-
schen vermeidet.

Verbesserte  Forschungsbe-
dingungen: Dass bisher viele
Studienergebnisse aus kommerzi-
ellen Grunden nicht veroffentlicht
werden, erschwert die Arbeit der
Forscher. Wenn sie auf die Daten

Forschungspolitik

aller Studien zugreifen konnen,
spart das Zeit, Geld und unnbtige
Versuche.

Hohere Qualitat wissenschaft-
licher Veroffentlichungen: Da
alle Ergebnisse klinischer Studien
offentlich sind, wurde die Unter-
schlagung negativer Ergebnisse
deutlich schwieriger. Es ergibt
sich schneller ein realistisches Bild
vom Vor- und Nachteilen einzelner
Medikamente.

Vergleich ahnlicher Medi-
kamente: Die Offentlichen Stu-
dien wurden nach festgelegten
Standards durchgefuhrt. Neue
Medikamente zu bereits behan-
delbaren Krankheiten werden mit
bewahrten Therapien verglichen.
Sie werden nur dann weiter unter-
sucht, wenn sie einen groReren
Nutzen haben oder besser ver-
traglich sind.

Erhohte Sicherheit: Der 6ffent-
liche Zugang zu Forschungsdaten
erlaubt es, schneller Sicherheits-
risiken von Medikamenten zu er-
kennen. Ein enormer Gewinn fur
die offentliche Gesundheit.

Erleichterte Generika-Herstel-
lung: Offentliche Studien wirden
das Problem der ,,data exclusivity”
beseitigen. Bisher sind nur die Pa-
tentinhaber im Besitz aller Daten
klinischer Studien. Wer ein Gene-
rikum auf den Markt bringen will,
muss sich beim Zulassungsantrag
auf diese Daten beziehen. Ein be-
liebte Kampfarena: wer nach Ab-
lauf des Patentschutzes noch fur
einige Monate oder gar Jahre ein
Exklusivrecht fur seine klinischen
Daten hat, sichert sich so sein Mo-
nopol — faktisch eine Verlangerung
des Patentschutzes. Wenn die
Daten alle aus offentlichen Studi-
en stammen, erubrigt sich dieses
Hindernis und Generika kommen
fruher auf den Markt. Eine weitere
Kostensenkung.

Weniger Beeinflussung von
Arzten und Patienten: Da die
Forschungskosten fur die Unter-
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nehmen sinken und nicht mehr
Uber hohe Medikamentenpreise
wieder hereingeholt werden mus-
sen, kann der Werbeaufwand sin-
ken. Derzeit geben die Pharmafir-
men viel mehr fur Werbung als fur
Forschung aus.

Weniger Pseudo-Studien:
viele Arzte bessern sich ihr Gehalt
auf, in dem sie sich an Anwen-
dungsbeobachtungen beteiligen
— scheinbar wissenschaftlichen
Studien, die nur der Vermarktung
dienen. Als Folge werden Rezepte
oft nicht nach rein medizinischen
Kriterien ausgestellt, sondern
die Medikamentenwahl ist durch
personliche Verbindungen mit be-
stimmten Herstellern beeinflusst.
Offentliche klinische Studien be-
seitigen diese Art von ,Kunden-
bindung”.

Starke Argumente

Bakers Modellrechungen fur
klinische Studien in offentlicher
Verantwortung zeigen nicht nur
wirtschaftliche Vorteile in Form
starker Einsparungen. Sie bieten
so viele Vorteile fur das Gesund-
heitssystem, dass die Diskussion
dieses Ansatzes unbedingt wei-
ter gefuhrt werden muss — unter
Einbeziehung weiterer Lander mit
starker Pharmaforschung, wie z.B.
Deutschland. (CW)

1 D. Baker, The Benefits and Savings of
Publicly-Funded Clinical Trials of Prescription
Drugs (Washington DC March 2008)

2 Zur umfangreichen Palette der Moglichkeiten
siehe Marcia Angell, Der Pharma-Bluff (2005)

3 Trotta et al, Stopping a trial early in oncology:
for patients or for industry? Annals of Oncolo-
gy doi:10.1093/annonc/mdn042
pxfordjournals.org/cgi/reprint/mdn042v4

4 Financial ties and concordance between
results and conclusions in meta-analyses:
retrospective cohort study Veronica Yank,
Drummond Rennie, Lisa A Bero, British
Medical Journal 2007; Vol 335; p 1202-1205

5 Extrapolation basierend auf Quellenangaben
fur 2005. Die liegen zwischen 17 Mrd. US$
(National Science Foundation) und 39 Mrd.
US$ (PhRMA). Baker schlieRt z.B. Studien zu
Marketingzwecken (post-approval) aus.

6 40% Preissenkung entsprachen einer
Ersparnis von 547,5 Milliarden US$, 60%
Preissenkung sparten 821,2 Milliarden US$.
Dem stunden Ausgaben fur die klinischen
Studien in Hohe von 496,8 Milliarden US$
gegenuber.
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Hauptsachlich kritisch

Gegenwind fir Vorschlage der EU-Kommission
zur Patientlnneninformation

Die EU-Kommission plant eine Gesetzesanderung, der es der Phar-
maindustrie in Zukunft erlauben wurde, ,Informationen” zu Ge-
sundheit, Krankheit und rezeptpflichtigen Arzneimitteln direkt an
die Verbraucherlnnen zu richten. EU-Burgerinnen und Organisati-
onen hatten zwei Monate die Moglichkeit, in einem offentlichen
Konsultationsprozess, ihre Position zur Ausgestaltung der Patient-

Inneninformation darzulegen.

Bis zum Stichtag 7. April 2008
sind eine Vielzahl von Stellung-
nahmen bei der EU-Kommission
eingegangen (zustandig ist die Ge-
neraldirektion Unternehmen und
Industrie). Eine Uberwaltigende
Anzahl aulerte sich ablehnend
zum EU-Konsultationspapier, das
in seiner Sprachwahl und den Vor-
schlagen den deutlichen Einfluss
der Pharmaindustrie verrat.!

Patientlnnen nicht im Regen
stehen lassen

Die BUKO Pharma-Kampagne hat ge-
meinsam mit dem IPPNW, der Bundes-
ArbeitsGemeinschaft der PatientInnen-
stellen und der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft eine Stel-
lungnahme fur eine industrieunabhan-
gige Patienteninformation geschrieben,
die Sie mitunterzeichnen konnen.

Den Text finden Sie unter: www.bukopharma.
de/index.php?page=stellungnahmen

Unter den zahlreichen Einwen-
dungen waren viele gesundheits-
politische Gruppen, Patientinnen-
und Verbrauchergruppen, Profes-
sionelle aus dem Gesundheitsbe-
reich, Organisationen von Arzten,
Apothekern, aber auch Bundes-
ministerien verschiedener EU-
Mitgliedsstaaten. Auch die BUKO
Pharma-Kampagne hat sich posi-
tioniert und eine kritische Einlas-
sung geschrieben, die auf unserer
Webseite zur Verfugung steht.
Daneben finden sich zahlreiche
andere kritische Stellungnahmen
aus Deutschland, den Niederlan-
den, Grol3britannien, Frankreich
etc. Besonders kritisch werden
folgende Punkte beurteilt:?

¢ Da die Pharmaindustrie primar
monetare Interessen verfolgt,
kann sie nicht unabhangig Uber
Arzneimittel informieren.

e Das Fehlen einer eindeutigen
Definition, wie Werbung und In-
formation sicher unterschieden
werden kénnen.

e Ausgerechnet vergleichende In-
formation soll untersagt bleiben.
Vernunftige Entscheidungen sind
aber nur bei einem ausgewogenen
Vergleich der Vor- und Nachteile
verschiedener Behandlungsopti-
onen moglich.

e Die Moglichkeit, ,Informati-
onen” breit Uber viele Kommuni-
kationskanale einschlieRlich TV
und Radio zu streuen, da im 30
Sekunden Format eine ausgewo-
gene und faire Informationen fur
Verbraucherlnnen nicht gewahr-
leistet werden kann.

¢ Die bereits bestehenden Infor-
mationsmoglichkeiten durch un-
abhangige Institutionen werden
im Vorschlag der EU nicht er-
wahnt und deren Starkung nicht
gefordert. (HD)

1 So zum Beispiel, wenn in Bezug auf die
Bereitstellung von Informationen Uber
push- und pull” Information gesprochen
wird, eine fur das Marketing typische

umfassend: Patienteninformation durch
Hersteller? Pharma-Brief 1/2008, S. 1-2

2 Ausfuhrliche Informationen zu den Stellung-
nahmen finden Sie auf unserer Webseite un-

llungnahme
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Brasilien plant

Zwangslizenz fur
AIDS-Mittel
Brasilien will das HIV-Medi-

kament Tenofovir kunftig per
Zwangslizenz billiger einkaufen.
Obwohl nur ein relativ kleiner Teil
der AIDS-Kranken das Mittel erhalt,
verursacht es 10% der Gesamt-
kosten fur antiretrovirale Medika-
mente. Bislang liefert Gilead das
Mittel fur 1.387 US$ pro Patientin
und Jahr. Indische Hersteller kon-
nen fur 170 US$ liefern und Bra-
silien damit jahrlich 30 Millionen
US$ sparen.! Das AIDS-Programm
in dem lateinamerikanischen Land
gilt als vorbildlich und durch die
Behandlung mit antiretroviralen
Mitteln konnte die Sterblichkeit
um die Halfte gesenkt werden.
(JS)

Was kosten
Medikamente?

Wer schon immer einmal wis-
sen wollte, wie preiswert Medika-
mente sein konnen, findet in dem
Preisindikator von Management
Sciences for Health Aufklarung.?
Auch die neueste Ausgabe nennt
Preise von (meist gemeinnutzigen)
Organisationen, die Arzneimittel
fur die Dritte Welt zu gunstigen
Konditionen anbieten. Der Indika-
tor richtet sich an alle, die Gesund-
heitsprojekte in armen Landern
betreiben. (JS)

Tipps fur billige

Medikamente in Indien

Uber eine kostenlose Hotline
kobnnen sich Inderlnnen kunftig In-
formationen Uber unentbehrliche
Medikamente holen und wo diese
gunstig erhaltlich sind. Das Tele-
fon wird von der unabhangigen
Gruppe VOICE betrieben und zu-
nachst von der indischen Regie-
rung finanziert.?

Parallel dazu, kann man sich ab
sofort direkt bei der Medikamen-
tenkontrollbehorde beschweren,
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wenn wichtige Arzneimittel zu teu-
er oder nicht erhaltlich sind. Um
den Gebrauch preiswerter Gene-
rika zu fordern, will die Regierung
in allen Distrikten gemeinnutzige
Apotheken aufbauen. Diese sollen
von Wohltatigkeits- und anderen
Organisationen wie dem Roten
Kreuz betrieben werden. (JS)

Bolivien und Barbados:

Bessere Forschung

Uber die Neuausrichtung der
Medikamentenforschung wird viel
diskutiert. Bolivien und Barbados
machen jetzt der Arbeitsgruppe
der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) zum Thema konkrete Vor-
schlage fur die Umsetzung. Ein
Sechs-Punkte-Plan sieht als eine
Art Probelauf Preisfonds fur die
Entwicklung eines Tuberkulose-
Schnelltests und fur neue Medika-
mente gegen die Chagas-Krankheit
vor. Solche Fonds stellen Geld zur
Entwicklung neuer Medikamente
oder Tests zur Verfugung, die dann
preiswert produziert werden kon-
nen, weil sie keinem Patentschutz
unterliegen. Daruber hinaus soll
ein breit angelegter Preisfonds
fur verschiedene, in armen Lan-
dern benbtigte, Medikamente und
Impfstoffe gegen ansteckende
Krankheiten geschaffen werden.
Aber auch fur Krebsmedikamente
wird ein solcher Fonds gefordert,
da auch diese Erkrankungsform
in der Dritten Welt nicht selten ist
und die Mittel meist extrem teuer.
Fur den Bedarf von Entwicklungs-
hilfeprojekten soll ein eigener Me-
chanismus entwickelt werden.
Letzter Vorschlag ist eine globale
Vereinbarung zur Forderung der
unabhangigen Forschung. *

~lransparenz bei
Patientengruppen
wichtiger denn je”

Mit dieser Uberschrift kundigte
die europaische fraktionsuber-
greifende Arbeitsgruppe zu Brust-
krebs im Europaischen Parlament
(EPGBC) der Internationalen Koa-

‘ | T Aus aller Welt

lition gegen Brustkrebs (EUROPA
DONNA) die Zusammenarbeit auf.
Diese Entscheidung fiel, nachdem
bekannt wurde, dass 86% der
Einnahmen von EUROPA DONNA
im Jahr 2007 aus den Kassen der
Pharmaindustrie stammten. Dabei
hatte der Verein stets seine finan-
zielle Abhangigkeit von der Phar-
maindustrie bestritten. ,Wir wol-
len keinen Lobbyismus durch die
Hintertur”, begrundete die Vorsit-
zende der EPGBC, die Europaab-
geordnete Karin Jons, ihren Ent-
schluss.® Zwar hat der deutsche
Ableger von EUROPA DONNA nie
Pharmagelder angenommen, den-
noch sind wegen der jetzt zu Tage
getretenen Abhangigkeiten des
europaischen Verbandes auch die
Prasidentin von EUROPA DONNA
Deutschland, Gudrun Kemper,
und die Schatzmeisterin Susanne
Schroeder aus Protest von ihren
Amtern zuruckgetreten. (HD)

1 Claudia Jurberg. Brazil Declares Patented

AIDS Drug Of Public Interest, Could Expand
Access. Intellectual Property Watch 22 April

2008 fvww.ip-watch.org/weblog/index

3 Rupali Mukherjee. Soon, helpline to track
medicines. Times of India 24 April 2008
4 alle Dokumente zu den Vorschlagen finden

sich unter fyww keionline.ord

ichtiger-denn-je/29/neste/1.htm

Das Letzte

Praktka

F Praktlka-Pool:
Journalistik-Student sucht
Praktikumsplatz in der
Pressestelle eines
Pharmaunternehriens?
Klicken Sie hier...

Beeinflussung von Anfang an ....
Ausschnitt aus der Website des Verbandes
forschender Arzneimittelhersteller (VfA) vom
15.4.2008
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