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Abbott: Profit vor Leben

Das Aktionsbundnis gegen AIDS fordert Abbott, Gilead und BMS
auf, ihre Patentantrage auf lebenswichtige AIDS-Medikamente der
2. Generation in Indien zuruckzuziehen. Die bundesweite Kampa-
gne Leben vor Pharma-Profit — Patente konnen todlich sein soll die
Pharmariesen zum Einlenken bewegen. Doch ein Gesprach mit Ab-
bott endete enttauschend.

Am 30.10. trafen sich
Vertreterlnnen des Ak-
tionsbundnisses  gegen
AIDS mit Managern der
Firma Abbott. Christiane
Fischer, Mitarbeiterin der
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ne, die an dem Gesprach
beteiligt war, wertet das
Treffen als enttauschend.
.Die Firmenvertreter sig-
nalisierten kaum Interes-
se, den Zugang zu ihren
Produkten weltweit zu

kamente angewiesen.

Gesundbheitshelferin in Kenia im Einsatz. Ge-
rade Afrika ist auf preiswerte indische Medi-
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verbessern.” Im Folgen-

den die Einschatzung der Phar-
ma-Kampagne zu den Firmenaus-
sagen.

HIV-Positive, die bereits gegen
AIDS-Medikamente der ersten
Generation resistent sind, mussen
notgedrungen auf teure Mittel der
zweiten Generation wie etwa Lo-
pinavir /Ritonavir (LPV/r) auswei-
chen. Der Patentinhaber Abbott
will unter allen Umstanden ver-
hindern, dass Generikafirmen das
Mittel billig produzieren. Das ware
aber die Voraussetzung, das auch
Patientinnen in armen Landern
mit dem Mittel versorgt werden
konnen. Die Firma stellte in Indien
— dem wichtigsten Generika-Lie-
feranten fur Entwicklungslander —
einen Patentantrag.” Zwar konnen
indische Firmen das Medikament
produzieren, solange die indischen
Behorden den Antrag nicht positiv
beschieden haben. Doch die Un-

gewissheit, ob und wie lange es
noch moglich ist, eine Generika-
Variante von Lopinavir /Ritonavir
(LPV/r) herzustellen, lasst die indi-
sche Pharmaindustrie zogern und
hemmt die Produktion.

In Schweigen gehillt

Obwohl Abbott eine Ablehnung
des Patentantrags durch die indi-
schen Behorden erwartet, ist die
Firma nicht bereit, ihn vorzeitig
zuruckzuziehen. Die Firmenver-
treter hullten sich in Schweigen
daruber, ob Abbott im Falle einer
Ablehnung des Antrags weitere
Schritte unternimmt, um eine Pa-
tentierung seines AIDS-Mittels in
Indien zu erzwingen.

Auch in Sachen Thailand blieben
die Fronten verhartet: Das Land
sei fur die Misere selbst verant-
wortlich, so Abbott, da sich die
thailandische Regierung selbst

Editorial

Liebe Leserlnnen,
die Patentierung von
lebenswichtigen Medika-
menten in armen Landern
kann Menschenleben kos-
ten. Den Abbott-Managern
scheint das relativ egal zu
sein (siehe links).
Bei der HPV-Impfung set-
zen die Hersteller dagegen
auch auf die Dritte Welt
— und schielen dabei auf
Entwicklungshilfe-Gelder.
Aber schiitzt die Impfung
Uberhaupt nennenswert vor
Gebarmutterhalskrebs, der
vor allem in armen Landern
haufig ist? 13 angesehene
Wissenschaftlerinnen
zweifeln daran und fordern
eine unabhangige Neube-
wertung der HPV-Impfung
(S. 3).
Unser neues Projekt zur
besseren Nutzung von For-
schungsergebnissen, die
dem Suden niitzen, stellen
wir auf S. 5 vor.
Auch im neuen Jahr gibt es
viel zu tun. Helfen Sie mit!
Ihr

—SLs

Jorg Schaaber
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entschieden habe, Zwangslizen-
zen zu erteilen. Thailand hatte im
vergangenen Jahr von seinem
(laut WTO-Recht gultigen) Schutz-
recht auf Zwangslizenzen Ge-
brauch gemacht. Seither weigert
sich Abbott, in dem Land neue
Medikamente zu registrieren.? Die
Firma verwehrt der Bevolkerung
Thailands somit lebenswichtige
neue Therapien und schneidet das
Land mutwillig von medizinischem
Fortschritt ab. Ein derartiges Ver-
halten mag zwar formaljuristisch
statthaft sein, ist moralisch jedoch
inakzeptabel. Abbott unterlauft
damit das Menschenrecht auf
Zugang zu lebenswichtigen For-
schungsergebnissen.

Ohne Moral

Humanitat und Moral wollten
die Abbott-Vertreter auch im Be-
reich Diagnostika nicht gelten
lassen. Dabei geht es um einen
wichtigen Test fur HIV-PatientIn-
nen. Die Firma arbeitet an einem
neuen Verfahren, das nicht mehr
auf frisches Blut angewiesen ist,
um die Menge der CD4-Zellen und
die Viruslast zu kontrollieren. Die
neue Diagnostik-Methode kame
mit getrockneten Blutstropfen aus
und ware daher insbesondere fur
arme Lander ohne ausreichen-
de Infrastruktur interessant. Eine
steigende Viruslast oder eine sin-
kende Anzahl an CD4-Zellen ist
Anzeichen dafur, dass die Patient-
Innen gegen das laufende Thera-
pieschema resistent werden. Sie
mussten dann auf Medikamente
der nachsten Generation umge-
stellt werden. Ob Patientlnnen
armer Lander jemals in den Ge-
nuss dieses neuen, verbesserten
Tests kommen werden, ist unge-
wiss. Die Firmenvertreter wollten
sich nicht einmal festlegen, ob
das Diagnostikum in den armsten
Landern patentfrei verfugbar sein
wird. Man wisse gar nicht, ob die
Firma beabsichtige, ein Patent
anzumelden, hieRR es. AulRer Fra-
ge steht aber, dass Abbott grofie
Hoffnungen in neue Diagnostika
setzt. Denn diese erschlief3en
nicht zuletzt neue Patientlnnen
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und damit Markte fur die Medi-
kamente der zweiten Generation
und damit auch fur Abbotts LPV/r

Keine Nachlass fur Osteuropa

Wahrend LPV/r in den soge-
nannten Least developed Coun-
tries (LDCs) pro Jahr und Patientin
ca. 500 US$ kostet, zahlen arme
Menschen in Indien, Russland
oder der Ukraine (Middle Income
Countries/MICs) das Doppelte bis
Zehnfache.® Dabei ist es dort um
die Gesundheitsversorgung kaum
besser bestellt. Abbott will den
MICs jedoch nicht einmal die durf-
tigen Preisnachlasse gewahren,
zu denen sich die Firma in den
armsten Landern bereit erklart
hat. Konkret bedeutet dies: In Lan-
dern mit mittlerem Einkommen
wird das Medikament schlecht
verfugbar bleiben. Nach Ansicht
von Abbott genuge das Bruttoin-
landsprodukt der MICs, um hohe
Preise zu zahlen. Den Betroffenen
hilft das herzlich wenig, sie mus-
sen die Medikamente meist aus
eigener Tasche bezahlen, weil die
AIDS-Mittel der zweiten Genera-
tion wegen der hohen Preise gar
nicht erst in die nationalen Ge-
sundheitsprogramme aufgenom-
men wurden.

Mittel fur Babys uninteressant?

Fur Babys, die noch keine Tab-
letten schlucken konnen, bietet
Abbott weder eine Suspension,
noch eine wasserlosliche Minitab-
lette an. Die Firmenvertreter stell-
ten ein solch Uberlebenswichtiges
auch nicht in Aussicht. Dabei sind
immer mehr Sauglinge mit AIDS
auf Medikamente der zweiten Ge-
neration angewiesen. Ursache ist
die Nevirapine-Therapie wahrend
der Geburt, die das Risiko einer
Mutter-Kind-Ubertragung von
AIDS verringern soll. Doch Nevi-
rapine halbiert das Risiko lediglich.
Die Prophylaxe leistet damit fru-
hen Resistenzen gegen Nevirapi-
ne Vorschub. Infizierte Babys be-
notigen dann sofort Medikamente
der zweiten Generation wie LPV/r.
Das mangelnde Forschungsin-
teresse mag kaum verwundern,

Nord-Sud Politik

denn hauptsachlich betroffen sind
die armsten Lander Afrikas — fur
Abbott ein wenig lukrativer Markt.

Das Hinterturchen bleibt offen

Immerhin  zeigten sich die
Abbott-Vertreter der Idee eines
Patent-Pools, wie ihn die inter-
nationale Organisation UNITAID
vorgestellt hat, nicht ganzlich ab-
geneigt. Man konne sich vorstel-
len, sich zu beteiligen, hiefld es.
Allerdings kame es auf die Bedin-
gungen an. Der Pool soll freiwillig
bereitgestellte =~ Pharma-Patente
bundeln und gemeinsam verwal-
ten. Sie konnten dann interessier-
ten Herstellern gegen eine Lizenz-
gebuhr schnell und unkompliziert
zur Verfugung gestellt werden.
Dieses Verfahren wurde Innovati-
onen in stagnierenden Bereichen
wie Kombinations- und Kinderthe-
rapien fordern und beschleunigen.
Denn bisher mussen immer alle
Patentinhaber zustimmen. Ein auf-
wendiger Prozess, der wertvolle
Zeit verschwendet.® Ohne die Be-
teiligung der Grofsen der Branche
ware ein Patent-Pool allerdings
weitgehend nutzlos. Und die Gro-
Ren werden wie Abbott erst an-
beillen, wenn auch fur sie dicke
Rosinen im Kuchen stecken.

Fazit: Um gewinnorientierte Un-
ternehmen wie Abbott zum Einlen-
ken zu bewegen, braucht es mehr
als wohlmeinende Gesprache.
Noch immer erhalt nicht einmal
ein Drittel der AIDS-Kranken, die
weltweit eine Behandlung brauch-
ten, die lebensverlangernden Me-
dikamente. Offentlicher Druck ist
bitter notig, um Patientlnnen in
armen Landern endlich besseren
Zugang zu AIDS-Therapien zu ver-
schaffen! (CF)

1 Abbott Patent 339/MUM/2006, Filing date:
26.8.2004

2 Erpresser unterwegs - Abbott verweigert Thai-
land Medikamente, Pharma-Brief 4/2007, S. 1

3 MSF. Untangling the web of antiretroviral
price reductions, 11th ed. Geneva, 2008, p 38

4 UNITAID. UNITAID moves towards a patent

hnoves-towards-a-patent-pool-for-medicines

htm

5 UNITAID will Patentpool fur AIDS-Medika-
mente, Pharma-Brief 7/2008
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Neubewertung der HPV-Impfung

gefordert

WissenschaftlerInnen kritisieren durftige Daten

Nach Ansicht fuhrender deutscher Wissenschaftlerinnen ist die
HPV-Impfung vorschnell eingefuhrt worden. Sie fordern eine neue
Bewertung des Nutzens und verlangen von den Herstellern, samt-

liche Daten offen zu legen.’

Die HPV-Impfung soll vor Gebar-
mutterhalskrebs schutzen. Doch
nach Ansicht der 13 unabhangi-
gen Fachleute ist der Umfang des
Schutzes keineswegs so klar: ,,Ob
aber die Impfung Uberhaupt das
leistet, was sie verspricht, wurde
kaum hinterfragt. Gerade die ent-
scheidende Frage der Wirksam-
keit, im Sinne einer Senkung der
Neuerkrankungen an Gebarmut-
terhalskrebs, ist bisher nicht aus-
reichend geklart und Gegenstand
unzutreffender  Informationen.”
Deshalb fordern die Wissen-
schaftlerinnen eine fundierte Neu-
bewertung des Nutzens der HPV-
Impfung. Unterzeichnet haben
diese Stellungnahme u.a. zwei
Mitglieder des Sachverstandigen-
rates im Gesundheitswesen (Prof.
Rolf Rosenbrock, Prof. Ferdinand
M. Gerlach, Uni Frankfurt), Prof.
Martina Doren (Klinisches For-
schungszentrum Frauengesund-
heit, FU Berlin), Prof. Wolf-Dieter
Ludwig (Charite Berlin) und Prof.
Michael Kochen (Uni Gbttingen).

Daten ungenugend

Der wichtigste Kritikpunkt ist
die vollig unklare und zudem wi-
derspruchliche Datenlage. Keine
Studie zeigt bisher, dass die HPV-
Impfung wirklich Falle von Gebar-
mutterhalskrebs verhindern kann.
Dafur ist die Dauer der Studien
bislang viel zu kurz. Stattdessen
wurde nur untersucht, wie stark
hohergradige Zellveranderungen
abnahmen. Solche Veranderungen
fuhren manchmal zu Krebs.

Die bislang bekannten Daten zei-
gen daruber hinaus keine beson-
ders beeindruckende Abnahme
von Zellveranderungen. In zwei
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Studien zu Gardasil® nahmen sie
durch die Impfung nur um 7,8%
bzw. 17% ab.

Selbst wenn aus den Versuchen
die Frauen herausgerechnet wer-
den, die schon mit HPV 16 oder
18 infiziert waren, bleiben die Zah-
len zu Gardasil® widerspruchlich
und selbst optimistische Hoch-
rechnungen deutlich unter dem
immer wieder versprochenen
fast vollstandigen Schutz: Die US-
Zulassungsbehorde FDA sprach
2006 von einer Wirksamkeit ge-
gen hohergradige Zellveranderun-
gen von 16,9%. Die europaische
Behorde EMEA nannte im glei-
chen Jahr einen Wert von 37,9%
und 2008 von 46,1%. Dazu mer-
ken die Wissenschaftlerinnen in
ihrer Erklarung an: , Fur die letzt-
genannte Auswertung wurde aber
die Halfte der Frauen ruckwirkend
ausgeschlossen.”

Zu dem zweiten Impfstoff Cer-
varix®, der in den USA bislang
noch nicht zugelassen ist, liegen
noch weniger Daten vor. So ist
nicht einmal bekannt wie stark die
Zellveranderungen insgesamt ab-
nahmen.?

Geldverschwendung?

Nach Angaben der Deutschen
Krebsgesellschaft lassen sich
rund die Halfte der 12-17 Jahre al-
ten Madchen in Deutschland imp-
fen.® Die Krankenkassen zahlten
2007 allein fur Gardasil® 378 Milli-
onen €.'2 Die Marketingfirma IMS
sieht fur Gardasil® einen weltwei-
ten Umsatz von 2 bis 4,5 Mrd. US$
jahrlich voraus und fur das Konkur-
renzprodukt Cervarix® 2,5 Mrd.
USs$.4
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Doch ist dies viele Geld wirk-
lich gut angelegt? Gebarmutter-
halskrebs ist weltweit der zweit-
haufigste Krebs bei Frauen. 90%
der Erkankungen und 95% der
Todesfalle passieren aber in der
Dritten Welt. In Deutschland hat
Gebarmutterhalskrebs nur Rang
10 unter den Krebstodesursachen
bei Frauen, ist also eher selten.
Ahnlich sieht es in anderen Indus-
trielandern aus. Das liegt nicht nur
an besseren Lebensbedingungen,
sondern auch an den Fruherken-
nungsprogrammen. Durch sie lie-
Ren sich die meisten Krebsfalle
verhindern.® Gerade fur arme Lan-
der hatte also eine Einfuhrung sol-
cher Fruherkennungsprogramme
hohere Prioritat als eine sundhaft
teure Impfung mit zweifelhaftem
Nutzen. Da die Impfung keines-
falls einen vollstandigen Schutz
bietet, bleibt regelmalige Fruh-
erkennung ohnehin notwendig.

Propaganda statt Wissenschaft

Die HPV-Impfung wurde mit ei-
ner massiven Werbekampagne
auf den Markt gedruckt. Dabei
reichten die Instrumente von mas-
siver Futterung der Medien mit
einseitigen Informationen bis hin
zur Werbung mit Prominenten.
Dabei werden bewusst logische
Kurzschlusse provoziert. Das Er-
gebnis, dass die Impfung zumin-
destens kurzfristig die meisten
Infektionen mit den HPV-Typen
16 und 18 verhindern kann, wird
mit der Aussage gekoppelt, dass
70% der Gebarmutterhalskrebs-
Falle durch diese beiden Typen
verursacht wurden. Mancher von
den Herstellern beeinflusste Wis-
senschaftler ging sogar so weit,
zu behaupten, dass Gebarmutter-
halskrebs fast vollstandig verhin-
dert werden konne.

Die wenigen bekannten Zahlen
deuten auf eine geringe Wirkung
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der HPV-Impfung hin. Die Her-
steller verweisen dagegen darauf,
dass in den Studien etliche Frauen
bereits mit HPV 16 und 18 infiziert
gewesen seien. Dann wirkt die
Impfung nicht mehr. Es kame da-
rauf an, Madchen zu impfen, be-
vor sie sexuell aktiv werden. Aber
warum wird die Impfung dann fur
Frauen bis 26 Jahre empfohlen?¢

In den USA bildete der Gardasil-
Hersteller Merck&Co hunderte
von Arztlnnen aus, damit sie Mad-
chen motivieren, sich impfen zu
lassen. 4.500 US$ pro Vortrag lasst
die Firma dafur springen. Manche
Arztinnen haben schon Hundert-
tausende Dollar mit solchen Mar-
ketingvortragen verdient.® In Bran-
denburg gingen vom Deutschland-
Vertreiber Sanofi Merck Pasteur
bezahlte Krafte in die Schulen und
propagierten die HPV-Impfung.
Die Deutsche Gesellschaft fur
Versicherte und Patienten (DGVP)
organisierte eine vom Herstel-
ler bezahlte Pressekonferenz in
Berlin.” Die Suddeutsche Zeitung
berichtete am 26.11. ausfuhrlich
Uber weitere zweifelhafte Mar-
ketingmethoden. So schrieb eine
Deutsche Eliteakademie 50.000
Arztlnnen an, um sie zur HPV-
Impfung zu motivieren. Im Senat
dieser Akademie sitzt der Vorsit-
zende der Geschaftsfuhrung von
Sanofi Pasteur MSD.8

Die Kampagne zur HPV-Impfung
gibt einen Vorgeschmack darauf,
was uns erwartet, wenn es EU-
Kommisar Verheugen schafft, das
Werbeverbot fur rezeptpflichtige
Arzneimittel in Europa zu kippen.

Interessengesteuerte
Entscheidung?

Die Standige Impfkommission
(STIKO) empfahl schon im Marz
2007 die HPV-Impfung. Da waren
die entscheidenen Studien noch
gar nicht publiziert. Inwieweit
Interessenkonflikte der STIKO-
Mitglieder zu der vorschnellen
Entscheidung beigetragen haben,
lasst sich nicht genau nachvollzie-
hen. Es gab zu diesem Zeitpunkt
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keine  offentlich  zuganglichen
Erklarungen von Interessenkon-
flikten. Das unabhangige arznei-
telegramm recherchierte selbst
und fand bei etlichen Mitgliedern
der STIKO enge Verbindungen zu
Impfstoff-Herstellern.® Fest steht
demnach, dass der Vorsitzende
der STIKO, Heinz-Josef Schmitt,
kurz darauf seinen Posten aufgab
und zu einem (anderen) Impfstoff-
Hersteller wechselte. Zuvor nahm
er noch einen mit 10.000 € dotier-
ten Preis des Impfstoffherstellers
Sanofi Pasteuer MSD an — kurz
nachdem er den HPV-Impfstoff in
den Impfkalender gehoben hatte.
Auch der neue STIKO-Vorsitzende
Friedrich Hoffmann findet nichts
dabei, von der Industrie Geld zu
nehmen: ,Wenn er Firmengelder
fur ehrliche Arbeit erhalte, beein-
flusse das sein Urteil nicht”, zitiert
ihn die Stiddeutsche Zeitung."®

Die STIKO teilt der Offentlichkeit
keine wissenschaftlich fundierte
Begrundung fur ihre Entscheidung
mit. So kann man nicht nachvoll-
ziehen wie die STIKO auf eine
.lebenslange Impfeffektivitat”
von 92,5% gekommen ist. Seit
Juli 2007 werden aber alle von der
STIKO empfohlenen Impfungen
Kassenleistung, es sei denn, der
Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) sprache sich ausdrucklich
dagegen aus. Das passierte aber
nicht. Zu diesem Zeitpunkt hatte
der Hersteller durch seine erfolg-
reiche PR-Arbeit in der Offent-
lichkeit massive Erwartungen ge-
weckt. Zahlreiche Medien titelten
.Erste Impfung gegen Krebs”'.
Da traute sich offensichtlich nie-
mand mehr, die Entscheidung
der STIKO ernstlich in Frage zu
stellen. Zumal Ende 2006 bereits
zwei Krankenkassen vorgeprescht
waren und die HPV-Impfung frei-
willig erstatteten.

Uberprufung gefordert

Die Wissenschaftlerlnnen for-
dern jetzt dringend eine Neube-
wertung der HPV-Impfung durch
die STIKO unter Offenlegung der
Entscheidungsgrunde und der
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verwendeten Studiendaten. , Die
in Studien ermittelten Ergebnisse
stehen in deutlichem Widerspruch
zZu vielen sehr optimistischen
Verlautbarungen. Madchen und
Frauen haben aber ein Recht auf
angemessene gesundheitliche In-
formationen. Wir wenden uns ent-
schieden dagegen, dass zur Ge-
fahrdung durch Gebarmutterhals-
krebs mit falschen Informationen
Angst und Schuldgefuhle erzeugt
werden. Wir fordern, dass die
Unsicherheiten in der Datenlage
thematisiert werden. Behauptun-
gen, die Impfung reduziere Gebar-
mutterhalskrebs um 70% oder gar
98%, mussen unterbleiben und
durch studiengestutzte Informati-
onen ersetzt werden, die allen Be-
teiligten eine dem Kenntnisstand
entsprechende Bewertung und
Entscheidung ermoglichen.” Es
ist gut, dass die 13 Wissenschaft-
lerinnen der schon lange geaufer-
ten Kritik an der miesen Datenla-
ge'®* Gehor verschaffen. (JS)

1 Die Stellungnahme findet sich unter

2 Zweiter HPV-Impfstoff Cervarix. arznei-
telegramm 2007 S. 101

3 Deutsche Krebsgesellschaft. HPV-Impfung
zum Schutz vor Gebarmutterhalskrebs
wird gut angenommen. Nachricht vom
26.11.2008 WWW.krebsgesellschaﬁ.de]

ews detail, 791,, 115682 detail.htm

4 IMS Health. Cervical Cancer — No Longer

a Natural Born Killer? 11.10.2007

/0,2777,6599 5266 82612295,00.htm

5 Ingrid Muhlhauser, Melanie Filz. Screening
auf Zervixkarzinom ... Informationen zur Be-
ratung von Frauen. arznei-telegramm 3/2008,
S.29-38

6 Elizabeth Rosenthal. Drug Makers' Push
Leads to Cancer Vaccines' Fast Rise. New
York Times 20.8.2008

7  Getrickst: Erfundene Patienten. Gute Pillen —
Schlechte Pillen 6/2008, S. 8

8 Christina Berndt. Marketing um jeden Preis.
Stiddeutsche Zeitung 26.11.2008

9 Standige Impfkommission (STIKO): Trans-
parenz tut Not. arznei-telegramm 4/2007,
S.33-34

10 Christina Berndt. Experten mit falschen
Freunden. Stiddeutsche Zeitung 25.1.2008

11 Z.B.: Erste Impfung gegen Krebs. WELT.de/
dpa 6. Dezember 2006

12 U. Schwabe, D. Paffrath (Hrsg.). Arzneiver-
ordnungs-Report 2008. Heidelberg 2008,
S. 1022

13 HPV-Impfstoffe (Gardasil u.a.): Nutzen
weiterhin unklar arznei-telegramm 9/2008,
S. 92-95

14 Impfen gegen Krebs? Gute Pillen — Schlech-
te Pillen 5/2007, S. 3-b
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Forschungspolitik

Patente auf offentliche Forschung
Neue Lizenzmodelle fiir billige Arzneimittel

Offentlich finanzierte Forschung spielt eine wichtige Rolle in der
Arzneimittelentwicklung. Exklusive Patente werden aber der sozi-
alen Verantwortung der Wissenschaft nicht gerecht. Die Pharma-
Kampagne hat ein Projekt zu neuen Lizenzmodellen initiiert.

Gemeinsam mit der
Charite  Universitats-
medizin Berlin und dem
Zentrum fur Europaische
Rechtspolitik der Uni-
versitat  Bremen  soll
in den nachsten zwei
Jahren der Umgang mit
Patenten auf offentlich
finanzierte  Forschung
starker ins Licht geruckt
werden. Ziel ist ein Um-
gang mit Forschungs-
ergebnissen, der den
groRtmogliche sozialen
Nutzen - also auch fur Entwick-
lungslander — bringt. Das Modell
.Sozialvertragliche Lizenzen” (im
internationalen  Sprachgebrauch
“equitable and social licensing”)
wurde in den USA entwickelt,
um Medikamente auch fur Ent-
wicklungslander erschwinglich zu
machen. Bei Patentverwertungs-
agenturen der deutschen Univer-
sitaten spielen diese Lizenzen bis-
her aber kaum eine Rolle.

Staat wichtig fur Forschung

Offentlich finanzierte Forschung
hat eine Schlusselrolle in der
Entwicklung neuer Arzneimittel.
Weltweit stammen rund 50 Pro-
zent der Gelder fur Forschung
und Entwicklung aus offentlichen
Quellen. Somit ist die Handha-
bung der Forschungsergebnisse
mit einer grolRen sozialen Verant-
wortung verknupft: Wie also lasst
sich sicherstellen, dass moglichst
viele Menschen vom gesundheit-
lichen Nutzen dieser Forschung
profitieren? Das Vorhaben besteht
aus vier Komponenten. In einer
Bestandsaufnahme wird analy-
siert, wie sich die deutsche Pa-
tentpolitik entwickelt hat und wie
offentliche Forschungseinrichtun-
gen entsprechende Ergebnisse
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Ausgabe von TB-Medikamenten in Athiopien.
Ein TB-Impfstoff konnte helfen, die in armen
Landern verbreitete Krankheit einzudammen.

nutzen. Insbesondere durch die
. Verwertungsinitiative” des Bun-
desministeriums fur Bildung und
Forschung (BMBF, 2001) wurde
eine verstarkte Kommerzialisie-
rung von Forschungsergebnis-
sen eingeleitet. Im zweiten Teil
werden die Auswirkungen dieser
Praxis auf das offentliche Gesund-
heitswesen in den Entwicklungs-
landern bewertet. Die Ergebnisse
sollen mit wichtigen Akteuren aus
Forschung, Politik und Industrie
diskutiert werden. Begleitend dazu
wollen die Wissenschaftler Uber
Veranstaltungen und Veroffentli-
chungen eine breite gesellschaftli-
che Diskussion anstoRen. Ziel des
Projekts ist die Erarbeitung einer
Modelllizenz im Sinne von ,equi-
table licensing”, die hierzulande
in Offentlichen Forschungsein-
richtungen angewendet werden
kann.

Fallbeispiel TB-Impfung

Wie stark offentliche Forschung
und Patente zusammenhangen,
wird an einem aktuellen Beispiel
deutlich. Es zeigt, wie mit 0of-
fentlichen Geldern ein Medizin-
produkt entwickelt wird und die
Gefahr besteht, dass am Ende
ein teures, exklusiv vermarktetes
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Produkt herauskommt, dass fur
arme Lander nicht erschwinglich
ist. In den letzten Jahren wurde
vom Berliner Max-Planck-Institut
fur Infektionsbiologie ein neuer
Impfstoff gegen Tuberkulose ent-
wickelt. Dieser Impfstoff konnte
fur Menschen in Entwicklungslan-
dern den Schutz deutlich erhohen.
Wie inzwischen Ublich, wurde
der Impfstoff patentiert. Um das
Produkt zur Marktreife weiter zu
entwickeln, wurde das Patent an
die Hannoversche Vaccine Project
Management GmbH (VPM) ver-
kauft. Die VPM ist eine Grundung
des Forschungsministeriums und
hat die Aufgabe, industrielle Part-
ner fur offentliche Projekte zu fin-
den. So auch beim TB-Impfstoff:
das Patent soll meistbietend an
ein  Pharmaunternehmen lizen-
ziert werden, dass dann weitere
klinische Studien durchfuhren soll.
Hier kommt es nun zum Interes-
senskonflikt: die VPM soll gewinn-
bringend arbeiten (die offentliche
Forderung lauft 2010 aus), aber
aus gesundheitspolitischer Sicht
soll der Impfstoff so gunstig wie
moglich sein. Was tun? Eine Mog-
lichkeit ware die Lizenzvergabe an
ein non-Profit-Unternehmen, z.B.
die von Bill Gates gegrundete Ae-
ras.' Oder die Lizenz an einen for-
profit-Partner konnte an die Be-
dingung gekoppelt werden, den
Impfstoff fur arme Lander sehr
gunstig abzugeben.

Eine Losung ist bis jetzt noch
nicht gefunden, und der Fall sorgt
fur zunehmendes offentliches In-
teresse.? Es geht um die grundle-
gende Frage, wie offentlich finan-
zierte Wissenschaft auch zum Nut-
zen der Offentlichkeit eingesetzt
werden kann. Dazu will das Projekt
Uber neue Lizenzmodelle einen
wichtigen Beitrag leisten.  (CW)

1 WWw.aeras.ord

2 siehe z.B. Bericht im Stern 46/2008
bresseportal.de/pm/6329/1295351/gruner
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Das Imperium schlagt zuruck
Antibiotikaresistenz — die unterschatzte Gefahr

Die Entdeckung von Antibiotika war ein Segen fur die Menschheit.
Vormals todlich verlaufende Krankheiten konnten damit erstmals
effektiv bekampft werden. Doch seit einigen Jahren werden Bakte-
rien zunehmend resistent und Antibiotika damit wirkungslos. Im-
mer mehr Menschen sterben an nicht mehr behandelbaren Infekti-
onen - ein weltweites Problem alarmierenden AusmalfRes.

Lander mit niedrigem und mittle-
rem Einkommen (LICs und MDCs)
melden erschreckende Zahlen:
70% aller Neugeborenen, die mit
einer Infektion ins
Krankenhaus einge-
liefert werden, sind
mit den von der
WHO empfohlenen
Antibiotika nicht
mehr therapierbar.
In Tansania ster-
ben fast doppelt so
viele Menschen an
einer nicht thera-
pierbaren bakteriel-
len Infektion wie an
Malaria.” Aber auch
in Landern mit ho-
hem Einkommen
steigt die Anzahl der durch resis-
tente Keime verursachten Todes-
falle massiv an. So haben sich
in England die Todesfalle durch
sogenannte  MRSA-Infektionen?
innerhalb von 13 Jahren verdrei-
Rigfacht.?

Vielfaltige Ursachen

Die Ursachen fur die steigende
Antibiotikaresistenz sind vielfaltig.
Wichtige Faktoren sind jedoch der
oft unkritische Einsatz von Anti-
biotika und eine zu kurze und un-
regelmaRige Anwendung. Miss-
brauch und Verschwendung wer-
den durch das unverantwortliche
Marketing der Pharmafirmen ent-
scheidend gefordert. Aber auch
die verbreitete Anwendung von
Antibiotika in der Tierhaltung for-
dert die Resistenzbildung. Antibio-
tika, die beim Menschen zu Resis-
tenzen fuhren kénnen, gelangen
so in die Nahrungskette (der Phar-
ma-Brief berichtete schon 2001).4
Auflderdem tragt wachsender Flug-
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verkehr mit derzeit zwei Milliarden
Passagieren pro Jahr zur raschen
Verbreitung von Infektionen und
resistenten Erregern bei.

Das ECDC Hauptquartier in Tomteboda

Das Wissen um die Gefahren ist
nicht neu. Schon 1998 hatte die
WHO eine Resolution verabschie-
det, die die Mitgliedsstaaten drin-
gend aufforderte, MalRnahmen
gegen die Antibiotikaresistenz zu
ergreifen. Weil die Reaktion der
Regierungen sehrbescheiden war,
gab es 2005 eine neue Resolution,
die die Rolle der WHO in der Be-
kampfung des Problems starken
sollte. Doch passiert ist herzlich
wenig. Fur das Programm standen
von Anfang an weder ausreichend
finanzielle Mittel noch qualifizier-
tes Personal zur Verfugung.

Wohl! als Reaktion auf diesen
schleppenden Vorgang haben
sich seitdem verschiedene Initia-
tiven gegrundet, die die Gefahren
ernst nehmen und auf diversen
Ebenen aktiv geworden sind. So
hat das European Center for Di-
sease Prevention and Control®
am 18.11.2008 den sogenannten
“European Antibiotic Awareness

Medikamentengebrauch

Day” ausgerufen. Die Organisati-
on will durch gezielte Aufklarung
den unndtigen Gebrauch von An-
tibiotika eindammen.

Auf nationaler Ebene hat das
Bundesministerium fur Gesund-
heit (BMG) mit ,DART. Deutsche
Antibiotika-Resistenzstrategie”
einen umfassenden Malnah-
menkatalog vorgelegt.? Und das
Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG)
gibt ein gut verstandli-
ches aktuelles Merkblatt
fur Verbraucherlnnen zur
sicheren Anwendung von
Antibiotika heraus.” Véllig
kontraproduktiv ist es in
diesem Zusammenhang,
wenn Pro Generika, der
Verband der Generikain-
dustrie, in einer Presse-
mitteilung das Antibioti-
oo DG kum Ciprofloxacin  zum

Wirkstoff des Monats
November 2008 kurt und somit
den unverantwortlichen breiten
Einsatz dieses Reserve-Antibioti-
kums befordert.®2 (HD)

1 Otto Cars et.al.. Meeting the challenge of
antibiotic resistance. BMJ 2008;337:a1438 p 2

2 MRSA = Staphylococcus aureus gegen den
Meticillin und weitere Ublicherweise gegen
diese Bakterien eingesetzte Antibiotika nicht

4 Resistente Bakterien haufig — Antibiotikaresi-
stenz in Wurst kann Uberspringen. Pharma-
Brief 7/2001, S. 6

5 Die EU-Behorde wurde 2005 gegrundet und
hat ihren Sitz in Stockholm / Schweden. Sie
arbeitet bei der Bekampfung von Infektions-
krankheiten eng mit der Europaischen Kom-
mission und nationalen Behorden zusammen.

hitp://ecdc.europa.eu/en

6 lwww.bmg.bund.de/cin 117/nn_ 1168248}

BharedDocs/Downloads/DE/Gesundheit]

Arzneimittel/Antibiotika-Resistenzstrateqig

(Zugriff am 24.11.2008)

7 lwvww.gesundheitsinformation.de]

[herkblatt-antibiotika-einsatz-und-resistenz]

orbeugung.571.468.de.htm]

8 Pro Generika e.V. Wirkstoff des Monats:

. Ciprofloxacin - Wirksame Hilfe gegen
bakterielle Infektionen”. Pressemitteilung
vom 24.11.2008

Hownloads/5979/ProGen-Wirkstoff-1108.pd

(Zugriff am 24.11.2008)
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Was Forscher abkiihit

Uber die Falschung, Verzerrung

oder Unterschlagung von For-
schungsergebnissen wird immer
haufiger geschrieben. Aber nicht
nur kommerzieller, auch politi-
scher Druck kann Forscherinnen
davon abhalten, sich mit einem
wichtigen Thema Uberhaupt aus-
einanderzusetzen.

Unter dem Titel ,, The Chilling Ef-
fect: How Do Researchers React
to Controversy"’ setzt sich Joanna
Kempner mit einem bislang wenig
beachteten Phanomen auseinan-
der: Forscherlnnen reagieren auf
politischen Druck mit Selbstzen-
sur, selbst wenn ihre offentlichen
Forschungsgelder aktuell nicht in
Gefahr sind. Kempner untersuch-
te die Reaktion von Forscherlnnen
auf Angriffe gegen offentlich finan-
zierte Gesundheitsforschungspro-
jekte zum Sexualverhalten durch
die Republikanische Partei.
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Einfluss — Information — Bucher

Per Parlamentsabstimmung
sollten funf durch die National In-
stitutes of Health (NIH) geforderte
Projekte gestoppt werden. Das
scheiterte knapp. Die Republika-
ner forderten die NIH aber trotz-
dem auf, sich fur 250 Projekte zu
rechtfertigen. Der Direktor der
NIH verteidigte samtliche For-
schungsvorhaben: ,Der andau-
ernde Kampf gegen Krankheit und
Leid [...] kann sich nicht auf [die
Untersuchung von] biologischen
Faktoren beschranken, sondern
muss auch Verhaltens- und sozia-
le Faktoren einschlief3en.”?

Die Ruckendeckung durch den
NIH-Chef nutzte nur bedingt. Die
Halfte der betroffenen Forscher-
Innen achteten in neuen Antra-
gen darauf, ,Reizworter” zu ver-
meiden. Ein Viertel sah sich nach
anderen Geldgebern fur die eige-
ne Forschungsarbeit um, jedeR
Sechste gab es vollig auf, an dem
kritisierten Thema zu forschen.
Einige anderten sogar ihre For-
schungsziele oder schmissen ih-
ren Job ganz. (JS)

24.0ktober - Welttag zur
Entwicklungsinformation

Entwicklungspolitische Bildungs-
und Informationsarbeit tragt ent-
scheidend dazu bei, globale Unge-
rechtigkeit zu bekampfen. Darum
hat die Generalversammlung der
Vereinten Nationen schon 1972
die Relevanz des Themas deutlich
gemacht und einen Welttag fur
entwicklungspolitische Bildungs-
und Informationsarbeit geschaf-
fen. Diese vermittelt nicht nur
wichtige Aspekte des oft proble-
matischen Verhaltnisses zwischen
Industrie- und armen Landern. Sie
macht auch auf sinnvolle Alternati-
ven und positive Handlungsansat-
ze aufmerksam. Entwicklungspoli-
tische Bildungsarbeit leistet somit
einen wichtigen Beitrag zur Erar-
beitung von global gerechten Lo-
sungsansatzen. Ein Beschluss der
Ministerprasidenten der Lander
vom Oktober 2008 zeigt, dass die-
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Neue Biicher

Wie jedes Jahr ist der Arznel-
verordnungs-Report 2008 wieder
eine unverzichtbare Quelle, um
die Irrationalitaten des deutschen
Pharmamarktes zu verstehen.

[ U. Schwabe, D. Paffrath (Hrsg.).

Arzneiverordnungs-Report2008. Heidelberg
2008: Springer, 1145 S. 44,95 €

Wer schon immer wissen woll-
te, wie die Sozialversicherungs-
systeme in Europa mit der Aus-
wahl und Preisfestsetzung von
Medikamenten umgehen, findet
im PPRI-Report umfassende Infor-
mationen.

) OBIG. PPRI-Report. Wien 2008 Englisch,
148 S. plus Daten-CD. surname@goeg.at

ses Thema nun auch in Deutsch-
land angekommen ist?® Doch leider
spiegelt sich diese Wertschatzung
nicht in der finanziellen Forderung
entsprechender Projekte wider.
Laut Empfehlung des Entwick-
lungsprogramms der Vereinten
Nationen sollte der Anteil der Aus-
gaben fur entwicklungspolitische
Bildungsarbeit zwei Prozent der
Gesamtausgaben fur Entwick-
lungszusammenarbeit betragen.
Doch kaum ein Industrieland
kommt dieser Forderung nach:
Belgien liegt mit 1,54 Prozent an
der Spitze der finanziellen Forde-
rung. Schlusslichter sind Japan
mit 0,0 Prozent und die USA mit
0,1 Prozent. In Deutschland* be-
l[auft sich der Anteil, der in ent-
wicklungspolitische  Bildungsar-
beit investiert wird, gerade einmal
auf 0,26 Prozent.® Hier sehen wir
durchaus noch Ausbaumboglichkei-
ten. (HD)
1 J. Kempner. PloS Medicine Nov 2008. 222
2 Zitiert nach: Kempner aaO.
3 Wwww.elan-rlp.de/hintergrund/themeny
4 Die Gesamtausgaben in Deutschland sind ge-
messen an den Forderung der UN 0,7% des
Bruttosozialprodukts fur Entwicklungspolitik
aufzuwenden, mit nur 0,37% (2007) insge-
samt viel zu niedrig. Danemark, Luxemburg,
die Niederlande, Norwegen und Schweden
Ubertrafen 2007 das 0,7% Ziel. Quelle: OECD
Press release 4.4.2008
5 Der Flyer mit den neuesten Zahlen der OECD

kann unter jvww.wusgermany.de/index
bhp?id=1062&l]= heruntergeladen werden.
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US-Voucher kein

Gewinn fur die Armen

In den USA gibt es ein neues
Konzept, dass sinnvolle Medi-
kamenten-Forschung fur arme
Lander belohnen soll. Wer ein in
den USA noch nicht zugelassenes
Tropenmedikament registriert,
bekommt als Belohnung einen
Priority Review Voucher (wir be-
richteten'). Damit kann die Firma
fur ein beliebiges anderes Medika-
ment eine Expresszulassung ver-
langen. Statt bis zu zwei Jahren
muss die US-Behodrde innerhalb
von sechs Monaten entscheiden.
Dieser — wegen der hoheren Ri-
siken nicht unumstrittene — Weg
ist bislang Medikamenten vorbe-
halten, die einen echten therapeu-
tischen Fortschritt versprechen.
Kritikerlnnen hielten die Voucher
wegen fehlender Steuerungsmog-
lichkeiten von Anfang an fur einen
Irrweg. Die Befurchtungen besta-
tigen sich schneller als erwartet.
Novartis lasst jetzt sein Malaria-
mittel Coartem® (Artemisinin  +
Lumefantrin) in den USA zu und
bekommt dafur einen Voucher.?
Der Haken an der Sache: Das Mit-
tel wird von der WHO empfohlen
und in der Dritten Welt langst
eingesetzt. Und von einer plotzli-
chen Malariaepidemie in den USA
hat man auch nicht gehort. Der
Mitnahmeeffekt ist betrachtlich.
Wird ein sogenannter Blockbus-
ter bis zu anderthalb Jahre fruher
zugelassen, spult das 0,5 bis 1,5
Milliarden US$ zusatzlich in die Fir-
menkasse. Von dem Geld konnte
man mehrere neue Medikamente
fur vernachlassigte Krankheiten
entwickeln — und zwar Mittel, die
wirklich fehlen. (JS)

Direktwerbung vertagt

Eigentlich sollte der neue EU-
Gesetzesvorschlag zu Patientin-
neninformation am 26. Novem-
ber auf dem Tisch liegen. Doch
jetzt ist dieser Termin schon zum
zweiten Mal verschoben worden.
Das ist sicher auf die massiven
Widerstande der europaischen
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Offentlichkeit zuruckzufuhren. Zu-
letzt hatten 15 deutsche Organi-
sationen, darunter auch die BUKO
Pharma-Kampagne, in einem of-
fenen Brief EU-Prasident Barroso
aufgefordert, den Gesetzgebungs-
prozess zu stoppen und den
schon oft erhobenen Bedenken
Rechnung zu tragen.®* Und auch
ein breites Bundnis europaischer
Organisationen aufserte Vorbehal-
te und schrieb ebenfalls an Bar-
roso.® Es bleibt abzuwarten, wie
sich die Dinge weiterentwickeln.
Geruchten zufolge, soll es Anfang
Dezember einen neuen Geset-
zesvorschlag geben. Mehr stand
zu Redaktionsschluss noch nicht
fest. (HD)

Australien:

zappelige Verbindungen

Das Experten-Komitee, das fur
Australien die Leitlinien zur Be-
handlung von ADHS (Aufmerk-
samkeitsdefizit-Hyperaktivitats-
syndrom) verfasst, ist von der
Industrie gekauft: Mindestens 7
der 10 Mitglieder mussten Inte-
ressenkonflikte einraumen.* Sie
haben sich von den Herstellern
der ADHS-Medikamente Fluge,
Hotels und Reisen nach Europa
finanzieren lassen oder erhielten
Forschungsgelder.® Das blieb nicht
ohne Folgen: In den vergangenen
12 Monaten stieg die Zahl der Ver-
schreibungen von ADHS-Medika-
menten in Australien um 43,4 Pro-
zent an. Dabei gilt ADHS als ein
sehr umstrittenes Krankheitsbild.
Wie viele Kinder sind von der Sto-
rung wirklich betroffen? Und wie
behandelt man die Symptome am
besten? Am ehesten ware den Be-
troffenen mit einem umfassenden
Behandlungskonzept  geholfen.
Einfach nur Pillen zu schlucken,
reicht jedenfalls nicht. (JS)

Uni Koln mit Bayer

Im Fruhjahr 2008 hat die Bayer
AG mit der Uni-Klinik Koln einen
Kooperationsvertrag fur gemein-
same Forschungsaktivitaten ge-
schlossen. Zehn Verbande und

Aus aller Welt

studentische Organisationen for-
derten die Universitatsleitung jetzt
auf, die geheimen Vertragsbedin-
gungen mit Bayer offen zu legen.
Es bestunden gravierende Beden-
ken, was die zukunftige Ausrich-
tung der Forschung an der Uni-
Klinik angeht, so die Unterzeich-
nerlnnen des offenen Briefes, den
auch die BUKO Pharma-Kampa-
gne unterstutzt. Werden die ge-
meinsamen Forschungsprojekte
fur Patientlnnen relevant sein?
Wer hat die Rechte an den Ergeb-
nissen? Kann Bayer kunftig wis-
senschaftliche Veroffentlichungen
zensieren?

Dass Kooperationen mit Pharma-
unternehmen die Freiheit der
Wissenschaft gefahrden kénnen,
zeigten jungst die Ereignisse um
den australischen Wissenschaftler
Andrew Gunn. Er hatte die Sinn-
haftigkeit der HPV-Impfung gegen
Gebarmutterhalskrebs in  Frage
gestellt. Die Leitung der Universi-
tat Brisbane erteilte ihm daraufhin
ein Redeverbot und forderte von
ihm eine formliche Entschuldigung
beim Hersteller des Impfstoffs —
der zugleich ein wichtiger Sponsor
der Uni ist. Erst internationale Pro-
teste lieRen die Uni einlenken (wir
berichteten®). (JS)

1 US Senat belohnt gute Forschung. Pharma-

Brief 8/2008, S. 7
2 Merill Goozner. Coartem and the FDA Priority

Review Voucher. Gooznews 7 Nov. 2008

www.gooznews.com/archives/001242.htm]|

3 www.bukopharma.de/index.
php?page=medikamente-in-europa

4 Eines der 10 Mitglieder weigerte sich, die Er-
klarung zu Interessenkonflikten offenzulegen.
5 Janet Fife-Yeomans. ADHD experts in
drug firm freebie scandal, Daily Tele-

Brief 5-6/2008, S. 5

Zu guter Letzt

Zurtick bleibt das Bild einer Hy-
dra, deren viele Kopfe freundlich
lacheln und den Betrachter da-

durch nur um so mehr verwirren.

Die Frankfurter Allgemeine Zeitung am
10.10.2008 in einer Buchbesprechung zur Rolle
der Pharmaindustrie in der Gesellschaft.
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