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Blutige Geschichte
Dokumente zu HIV-Infektionen durch Cutter-Produkte

Zu Beginn der 1980er Jahre wurde AIDS erstmals beschrieben. Rela-
tiv schnell wurde klar, dass die Krankheit auch durch Blutprodukte
ubertragen wird. Die Bayer-Tochter Cutter versuchte zunachst, die
Risiken zu verharmlosen. Trotz Kenntnis der verheerenden Folgen
verkaufte sie vor allem in Entwicklungslandern den unsicheren Ge-
rinnungsfaktor weiter. Jetzt — 30 Jahre spater - sind eindeutige Be-

lege endlich offentlich zuganglich.

Insgesamt 58 Dokumente stell-
te das Drug Industry Document
Archive (DIDA) der University of
California ins Netz. Sie stammen
aus 2008 erhobenen Sammelkla-
gen von HIV-infizierten Bluterkran-
ken gegen Cutter und andere Fir-

men in den USA.

Das Blut der -

Medikamente fiir

ichen?

Die Klager kamen
aus Asien, Europa
und den USA.

Menschen, die
eine angeborene
Storung der Blut-
gerinnung haben,
sind oft lebens-
lang auf Arzneimit-
tel aus Blutplasma
(Faktor VIII oder
IX) angewiesen.

Pharma-Kampagne warnte fruh

Produkte aus menschlichem
Blutplasma spielen in der Medi-
zin eine wichtige Rolle. Kommer-
zielle Sammelsysteme und der
internationale Handel mit Blut
ruckten jedoch erst angesichts
des HIV-Risikos ins offentliche
Interesse. Dazu trug auch die
Pharma-Kampagne bei. War doch
der Blut-Handel eines der ersten
Themen, mit dem sie sich inten-
siv auseinandersetzte. Dabei ging
es auch um die unruhmliche Rolle
von Cutter. Die Firma betrieb z. B.

Plasma-Sammelstationen an der
US-Grenze zu Mexiko und lockte
so arme Mexikanerlnnen an. Vie-
le Stationen in den USA befanden
sich in Gebieten, wo Menschen
unterhalb der Armutsgrenze leb-
ten. Nicht nur die Ausnutzung von
Notlagen kritisierte die Pharma-
Kampagne, sie wies auch auf die
gesundheitlichen Gefahren fur
die Blutplasmaspenderinnen und
Empfangerinnen von Blutproduk-
ten hin. Gefordert wurde ein nicht-
kommerzielles  Sammelsystem,
um die Risiken zu minimieren.’

Risiken waren bekannt

Das kommerzielle Sammeln
von Blutplasma war nicht erst seit
HIV/AIDS problematisch. Schon
Jahre zuvor war deutlich gewor-
den, dass Hepatitis B durch Blut-
produkte Ubertragen werden kann
und deshalb Spender, bei denen
diese Erkrankung haufig ist, mog-
lichst ausgeschlossen werden
sollten.

Das kummerte Cutter offen-
sichtlich recht wenig. In den Ge-
richtsunterlagen findet sich ein
Brief des Managers des Oakland
Plasma Center, der seinem Vor-
gesetzten Uber eine Inspektion
berichtete. Die Behorden bean-
standeten, dass ehemalige Dro-
genabhangige spenden durften.
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Editorial

Liebe Leserlnnen,

es gibt auch mal gute
Nachrichten: Die armsten
Lander kbnnen bis 2021
ihre Vlersorgung ohne
Arzneipatente organisie-
ren(S. 3). Auch bei der
Transparenz von Studien-
ergebnissen tut sich was
(S. 6). Dagegen bewegt
sich Boehringer Ingelheim
trotz zahlreicher Kontakte
keinen Millimeter. Die
Firma verkauft in Brasilien
ihr riskantes Schmerzmit-
tel einfach weiter. Nicht
einmal der unsagliche Piz-
zaspot wurde dort von der
Website genommen. Fin-
den Sie es richtig, dass die
Firma ein in Deutschland
verbotenes Medikament in
Brasilien als Abhilfe gegen
Magendriicken nach zuviel
Essen anpreist?(S. 5)
Nein? Dann konnen Sie das
der Firma auf beigelegter
Postkarte mitteilen.
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Der Manager schrieb, das sei nach
den Regeln von Cutter zulassig
und auflerdem bedeute ein Aus-
schluss, dass man viele Spende-
rinnen verlieren wirde.?

Relativ fruh war der Ubertra-
gungsweg von HIV erkannt. Es lag
nahe, dass MalRnahmen, die eine
Hepatitis B-Ubertragung bei Gerin-
nungsfaktoren verhinderten, auch
gegen HIV helfen wurden.

Bereits im Januar 1982 schrieb
J. Hjorth in einem internen Cutter-
Memo: ,Ein Hepatitis-sicherer
Faktor IX der Behringwerke be-
findet sich in klinischen Studien
in New York und Dr. Lou Aledort
vom Mt. Sinai [Krankenhaus] stellt
fest, dass es unethisch ware, so-
bald dieses Produkt zugelassen
ist, Patientlnnen noch eine andere
Therapie zu geben.”® Allerdings
stand bei Cutter nicht die Sorge
um die Sicherheit der Kranken
im Vordergrund. Denn es heif3t
weiter: ,,Ich gebe diese Informati-
on weiter, weil wir offensichtlich
harten Wettbewerb zu befurchten
hatten, wenn Hyland und Behring-
werke uns mit Faktor VIII und Fak-
tor IX zu weit voraus waren. Ich
ware sehr an ihrer Einschatzung
interessiert, wann wir fruhestens
Produkte haben, die mit diesen
beiden Produkten konkurrieren
konnen.”

Cutter hatte die Entwicklung
verschlafen. Ein Jahr spater, im
Januar 1983, drangte Cutter Mit-
arbeiter M. Mazen mit Blick auf
AIDS, sich mit der Zulassung von
sicheren Gerinnungsfaktoren zu
beeilen. ,, Auch ohne harte Daten
ist es sicher logisch, dass ein hit-
zebehandeltes Produkt, ohne die
klinische Wirksamkeit zu opfern,
potenziell sicherer ist als ein unbe-
handeltes."”*

Beschwichtigen statt handeln

Im Mai 1983 veroffentlichte Cut-
ter in den USA eine neue Ausga-
be seiner Patientlnnenzeitschrift
Echo fur Bluterkranke. Einziges
Thema: AIDS. ,Wir von Cutter

2

mochten Sie wissen lassen, dass
ihr Wohlergehen unsere erste
Sorge ist. Wir tun alles was mog-
lich ist, [...] VorsichtsmaRnahmen
umzusetzen, mit dem Ziel, das Ri-
siko fur Personen mit Hamophilie
ZU minimieren.”®

Im Oktober 1983 wird bekannt,
dass ein regelmaRiger Cutter-
Blutspender an AIDS gestorben
ist. Auch in der deutschen Bayer-
Zentrale ist man beunruhigt. Der
Cutter Offentlichkeitsarbeiter ver-
sucht zu beruhigen.® Man habe an-
gekundigt, alle Produkte, die Blut
von dem Spender enthielten, zu-
ruckzurufen. Seines Wissens sei-
en keine Produkte nach Deutsch-
land geliefert worden. AuRerdem
werde die PR-Agentur Hill-Knowl-
ton eingeschaltet.

Wenns ums Geld geht ...

1983 kursierte bei Cutter ein
ausfuhrliches Memo, das die Risi-
ken von AIDS und die Sicherheit
von Cutter-Produkten thematisier-
te und offensichtlich der Aufden-
verteidigung dienen sollte. Aller-
dings steht dort auch, dass bisher
alle Bluterkranken, bei denen ein
.AlIDS-ahnliches Syndrom” diag-
nostiziert wurde, Gerinnungsfak-
toren erhalten hatten.”

Ende 1983 hatte Cutter endlich
ein hitzebehandeltes Produkt am
Markt. Doch die Einfuhrung verlief
nur schleppend und das alte Pro-
dukt wurde weiter verkauft. Wah-
rend in den Industrielandern — we-
gen des offentlichen Drucks die
Umstellung langsam voranging,
sah das im Fernen Osten ganz an-
ders aus. Cutters Marketingplan
fur die Region spricht da Bande.
Wahrend der Verkauf in Neusee-
land wegen AIDS zusammen-
brach, wurde in Asien munter das
alte Produkt weiterverkauft. Be-
grundung: ,,AIDS ist in Asien noch
kein grofRes Thema. Vielleicht weil
der Region so viele andere Ge-
sundheitsgefahren grofliere Sor-
gen bereiten. Das Hepatitis-Risiko
amerikanischer Konzentrate ist
keine so grofRe Sorge in einer Re-

Arzneimittelrisiken

gion, wo Hepatitis B so pravalent
ist.” ,Wenn wir Bedarf fur das hit-
zebehandelte Produkt im Fernen
Osten sehen, werden wir rasch
handeln. Andernfalls werden wir
versuchen weiterhin die Markte
mit billigem Standard Koate und
Knyne zu dominieren.”® Es ging
nur ums Geld. Denn bereits 1984
hatte Cutter im Marketingplan
festgestellt, ein Umtausch in si-
chere Produkte in Asien wurde
zwei Millionen US$ Verlust bedeu-
ten, das mache man nicht.®

Komplizen der Industrie

Nicht nur die Hersteller von Blut-
produkten handelten verantwor-
tungslos. Auch die Aufsichtsbe-
horde FDA in den USA versagte.
Das geht aus einem Cutter-Memo
Uber ein Gesprach mit der FDA
am 21. Dezember 1982 hervor.
Damals war der Behorde die man-
gelnde Kontrolle Cutters, auf ge-
sunde Spender zu achten, wohl
doch zu viel geworden. Thema
waren die Blutbanken an der me-
xikanischen Grenze und eine Sam-
melstelle mit einem hohen Anteil
homosexueller Spender (die die
hochste Rate von AIDS-Erkan-
kungen aufwiesen). Dr. Donahue
von der FDA verlangte von Cutter,
wenigstens keine Spenden von
Gefangnisinsassen mehr zu Gerin-
nungsfaktor zu verarbeiten. Dabei
ging es ihm nach Ansicht von Cut-
ter weniger darum, die Empfanger
zu schutzen als etwas gegen das
in der Offentlichkeit , gefuhlte Ri-
siko” zu unternehmen.’® Donahue
bat um einen Brief von Cutter als
~Munition” gegen weitere ver-
pflichtende KontrollmaRnahmen
durch die FDA. Auch solle Cutter
unbedingt zu einem offentlichen
Treffen der staatlichen Centers
for Disease Control and Preven-
tion (CDC) kommen, da dort ,die
Demographie bezahlter Spender
diskutiert” wurde.

Ein Treffen der Blutgerinnungs-
faktor-Industrie mit der FDA im
Mai 1985 zeigt, dass die Kom-
plizenschaft mit den Herstellern
anhielt. Damals hatten schon alle
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Zugang zu Arzneimitteln

Firmen Produkte auf dem Markt,
die Virus-inaktiviert waren. Den-
noch waren die alten Produkte
noch zugelassen. Dr. Harry Meyer
forderte die Hersteller auf, frei-
willig auf die Vermarktung dieser
Produkte zu verzichten. S.J. Ojala
von Cutter fasste die Diskussion
so zusammen: ,[Meyer] erklarte,
obwohl die FDA die Zulassungen
fur ungultig erklaren kénnte, wolle
er keine Aufmerksamkeit auf die
Tatsache lenken, dass die FDA
diesen Zustand so lange geduldet
hatte. Er wolle die Sache lautlos
[Unterstreichung im Original] er-
ledigen, ohne den Kongress, die
medizinische Fachwelt und die
Offentlichkeit zu alarmieren.”™

Auch in Deutschland hatte die
Aufsicht Uber die Industrie klaglich

versagt. Ein Untersuchungsaus-
schuss des Bundestages befasste
sich ausfuhrlich mit den Schwa-
chen im System.'? Wie berechtigt
die Forderungen der Pharma-Kam-
pagne damals waren, zeigen die
Erfahrungen aus Belgien und Nor-
wegen. Dort wurden die Bluter-
kranken mit Gerinnungsfaktor ver-
sorgt, der aus freiwilligen Spenden
aus dem eigenen Land stammte.
Aufderdem wurden nicht Tausen-
de von Spenden zusammenge-
kippt. So waren 1985/86 in Belgi-
en 5,9% und in Norwegen 6,3%
der Bluterkranken HIV-positiv, in
Deutschland dagegen 47,4%."3

1 BUKO Pharma-Kampagne (1982) Das Blut der
Armen — Medikamente fur die Reichen?

2 Ichikawa D (1981) Letter to R. Barden 19
May. Cutter Laboratories. Oakland Plasma
Center. http://dida.library.ucsf.edu/pdf,
zeul13j10

Erfolg mit Wermutstropfen
TRIPS: Armste Lander hekommen Aufschub

Dank weltweiter Solidaritat ist es gelungen, den am wenigsten
entwickelten Landern, die der Welthandelsorganisation (WTO)
angehoren, eine Atempause zu verschaffen. Sie mussen Medika-

mente erst ab 2021 patentieren.

Ohne neue Verhandlungen hat-
ten sie den Vertrag zu geistigen Ei-
gentumsrechten (TRIPS) der WTO
bereits am 1. Juli 2013 (fur phar-
mazeutische Produkte ab Januar
2016) in vollem Umfang durchset-
zen mussen. Eine Zumutung, denn
die sogenannten Least Developed
Countries (LDCs) haben ganz an-
dere Probleme: Grofte Teile der
Bevolkerung leben nach wie vor
in extremer Armut. Aus diesem
Grund hatte Haiti stellvertretend
fur alle betroffenen Lander schon
im November 2012 Aufschub bei
der WTO beantragt.” Dabei sollte
aber nicht nur eine Verlangerung
der Frist erreicht werden. Gefor-
dert wurde auch, das TRIPS-Ab-
kommen erst umsetzen zu mus-
sen, wenn Lander den LDC-Status
verlassen haben. Weil das in den
letzten drei Jahren nur drei Lander
geschafft haben,? schien eine sol-
che zeitungebundene Regelung
sinnvoll. Antrage auf weitere Ver-
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langerung und damit Unsicherheit
und immens viel Burokratie ware
dadurch verhindert worden.

Erfolgreicher Widerstand

Fur diese grundlegende Verbes-
serung hatten sich weltweit 376
Nichtregierungsorganisationen,
Wissenschaftlerlnnen, aber auch
die Generaldirektorin der Welt-
gesundheitsorganisation  (WHO)
Margret Chan, das UN-Develop-
ment Programm und UNAIDS
ausgesprochen. Nur teilweise mit
Erfolg. Denn eine Terminbindung
gibt es doch. Trotz erheblichen
Widerstands der Industrielander
konnte aber zumindest eine acht-
jahrige Verlangerungsfrist erreicht
werden. So mussen die armsten
Lander jetzt erst ab 1. Juli 2021
das TRIPS-Abkommen umsetzen
— oder wenn sie den Status eines
LDC verlassen.® Arzneimittelpa-
tente, die ab Januar 2016 hatten
eingefuhrt werden mussen, ste-
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3 Hjorth J (1982) Cutter memo to M. Stern-
berg 27 January http://dida.library.ucsf.edu
pdf/hgu13j10

4 Mazen M (1983) Chimp testing of hepatitis-
safe Koate. Cutter memo to M M Sternberg.
4 Jan.

5 Cutter (1983) Foreword. Echo Vol 4, No. 1,
May http://dida.library.ucsf.edu/pdf/lgu13j10

6 Modersbach RJ (1983) Cutter Memo an W
Schmidt 31 Oct. www.baumhedlundlaw.
com/hemophilia/exhibits/Exhibit-26-FNC.pdf

7 Ashworth JN (1983) Letter to B. Dyos 1
June http:/dida.library.ucsf.edu/pdf/igu13j10

8 Cutter (0.J.) 1985 Far East Region. Prelimi-
nary marketing plan. http://dida.library.ucsf.
edu/pdf/kful3j10

9 Cutter (0.J.) 1984 budget Far East. http://

dida.library.ucsf.edu/pdf/hfu13j10

Ojala (1982) Cutter memo: More AIDS and

FDA. 21 Dec http://dida.library.ucsf.edu/pdf

weul3j10

Ojala SJ (1985) Cutter memo: Non-Heat

Treat License. 30 May http://dida.library.

ucsf.edu/pdf/ofu13j10

Deutscher Bundestag (1994) Zweite Be-

schluRempfehlung und SchluRbericht des 3.

Untersuchungsausschusses nach Artikel 44

des Grundgesetzes. Drucksache 12/8591

13 Deutscher Bundestag (1994) aaO., S. 106

o
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hen jetzt erst 2021 auf der Agen-
da. Zudem wurde den Landern die
Mboglichkeit einer weiteren Verlan-
gerung schriftlich zugesichert.

Erfolgreich konnte auch die so-
genannte No-Rollback-Klausel
gestrichen werden. Die alte Ver-
einbarung verpflichtete namlich
LDCs, das sie beim Erlass neuer
Gesetze und Regulierungen nicht
unter den Status quo der bisheri-
gen nationalen Regelungen zum
Patentschutz zuruckfallen durften.
Dagegen hatten sich die Antrag-
steller massiv gewehrt. Sie woll-
ten ungunstige Regeln auch wie-
der andern konnen. Die neue For-
mulierung lasst mehr Freiheit. So
heil3t es jetzt diplomatisch, dass
die Lander ihre Entschlossenheit
zum Ausdruck bringen sollten, die
Fortschritte zur Einfuhrung des
TRIPS-Abkommens zu erhalten
und weiter fortzusetzen.*

Scheinheilige Unterstutzung

Gerade die USA und Europa
zeigten sich wahrend des gesam-
ten Verhandlungsprozesses als
harte Gegner von Erleichterungen

3
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fur die armsten Lander der Welt.
Verhandlungsbeobachterlnnen
zufolge wehrten sich die Indus-
trielander erheblich gegen eine
unbefristete Verlangerung, ins-
besondere aber gegen die Strei-
chung der No-Rollback-Klausel.
Da erscheint es geradezu zynisch,
dass die EU in einer Pressemit-
teilung verlauten lasst, dass sie
seit Beginn der Verhandlungen
(sic) die Wichtigkeit der Flexibili-
taten des TRIPS-Abkommens fur
armste Lander anerkannt und eine
Verlangerung der Ubergangsfrist
unterstltzt hatte.®

Gegen diese selbstgerechte
Darstellung wehren sich 26 inter-
nationale Nichtregierungsorgani-

sationen vehement. Sie werfen
der EU vor, die Vergangenheit
schonzureden und sich mit irrefuh-
renden Behauptungen in ein posi-
tives Licht rucken zu wollen. Zu-
gleich wurden die armsten Lander
aber weiter unter Druck gesetzt
und deren Rechte unterwandert.®
Nichtregierungsorganisationen
wie Health Action International,
fordern die EU stattdessen auf,
jeglichen Druck bezuglich verfruh-
ter Einfuhrung von strengen Pa-
tentschutzstandards zu beenden
und stattdessen die Bemuhungen
um weitere Verlangerungsfristen
fur LDCs zu unterstutzen. (HD)

1 Pharma-Brief (2013) Billige Medikamente:

Armste Lander brauchen Aufschub. Nr. 2, S.1
2 Botswana, Kap Verde und die Malediven

Klage gegen Geheimgesprache
EU-Kommission bevorzugt Firmen bei Handelsvertragen

@u
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Mit bilateralen Handelsvertragen versucht die EU, die Interessen
der europaischen Industrie in Landern des Sudens zu sichern. Das

geht oft auf Kosten der Armen.

Gesprache Uber das Freihan-
delsabkommen zwischen der EU
und Indien (siehe auch S. 8) wur-
den im Geheimen gefuhrt. Cor-
porate Europe Observatory (CEO)
klagte gegen diese Intransparenz,
vor allem nachdem die EU-Kom-
mission Papiere zu den Verhand-
lungen selektiv an Industriever-
bande weitergegeben hatte. CEO

4

erhielt auf Anfrage nur Kopien mit
geschwarzten Passagen. Da sonst
die ,internationalen Beziehungen
der EU unterminiert wirden.”" In
einem ersten Urteil hat der Euro-
paische Gerichtshof entschieden,
dass die selektive Weitergabe von
Informationen nicht gegen die EU-
Transparenzregeln verstieRe und
auch nicht diskriminierend sei.

3 WTO (2013) Extension of the transition period
under Article 66.1 for least developed country
members. Decision of the Council for TRIPS
of 11 June 2013. IP/C/64. 12. Juni www.wto.
org/english/tratop e/trips e/ta _docs e/7 1

ipc64_e.pdf

4 WTO (2013) The least developed get eight
years more leeway on protecting intelle-
ctual property. WTO news 11./12. Juni
www.wto.org/english/news e/news13 e
trip_11jun13 e.htm [Zugriff 11.7.2013]

5 Permanent Mission of the European Union
to the World Trade Organisation (2013) EU
Welcomes TRIPS Extension for LDCs. 11.6.
http://eeas.europa.eu/delegations/wto/press
corner/all_news/news/2013/eu_welcomes
trips_extension for Idcs en.htm [Zugriff
11.7.2013]

6 NGO Statement (2013) NGOs Condemn the
EU Press Release on TRIPS Extension for
LDCs. 21.6. www.twnside.org.sg/title2/wto.
info/2013/twninfo130611.htm [Zugriff 11.7.]

7 European Commission (1998) Note for the
Attention of the 113 Committee (Deputies)
1/D/3/BW D (98) Brussels 5 October. www.
cptech.org/ip/health/who/eurds98.html

CEO geht in die Berufung:? ,Es
ist ein Affront gegen die Demo-
kratie, dass die Europaische Union
internationale Freihandelsvertrage
im Geheimen aushandelt. Wah-
rend die Offentlichkeit im Dunkeln
gehalten wird, erhalten grofde Fir-
men privilegierten Zugang, um die
Verhandlungen in ihrem eigenen
Interesse beeinflussen zu konnen.
Diese Handelsvertrage bedrohen
die Grundrechte von Menschen
auf sichere Nahrung, erschwingli-
che Medikamente, eine gesunde
Umwelt und anstandige Arbeits-
bedingungen — kein Wunder, dass
die Europaische Kommission nicht
mochte, dass Sie daruber Be-
scheid wissen.”3 CEO bittet um
Spenden flur die Prozesskosten.
(JS)

1 CEO (2011) Commission sued for privileged
access.15 Feb. http://corporateeurope.org
news/commission-sued-privileged-access

2 CEO (2013) Appeal filed over business lob-
bies’ privileged access in EU-India trade talks.
Press release 10 July http://corporateeurope
org/pressreleases/2013/appeal-filed-over-
business-lobbies-privileged-access-eu-india-
trade-talks

3 CEO (2013) Help roll back corporate power
over EU trade policy! Support CEO's legal
action!
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Firmen

Stopp Buscopan Composto!
Boehringer Ingelheim vermarktet riskantes Schmerzmittel munter weiter

In Deutschland darf die Firma ihr Schmerzmittel Buscopan® Com-
posto nicht verkaufen. Denn Kombipraparate mit dem Wirkstoff
Metamizol wurden bei uns bereits 1987 verboten."?Nicht so in Bra-
silien. Dort ist das Medikament ein Kassenschlager des Unterneh-
mens und zahlt zu den meistverkauften Arzneimitteln. Die BUKO
Pharma-Kampagne forderte Boehringer Ingelheim im vergangenen
Jahr zum Marktrickzug auf und startete eine Postkartenaktion.
Doch die Firma spielt die Risiken herunter und bewirbt das Praparat

weiterhin bedenkenlos.?

Noch immer ist auf der brasi-
lianischen Buscopan®-Website
ein Werbespot zu sehen, der die
Anwendung von Busopan® Com-
posto bei Bauchschmerzen nach
zu viel Pizza empfiehlt (siehe
Abbildungen).* Eine solche
Marketingpraxis fordert den
falschen und unbedachten
Gebrauch des Arzneimittels.

AuRerdem durfte fur Laien
kaum erkennbar sein, dass
Buscopan® Composto — an-
ders als die anderen Pro-
dukte aus der Buscopan®-
Produktfamilie — einen riskan-
ten schmerzstillenden Stoff
enthalt. Neben dem krampf-
[osenden  Butylscopolamin-
bromid enthalt das Praparat
Metamizol. Dieser Wirkstoff
kann zu lebensbedrohlichen
Blutbildveranderungen  und
allergischen Schocks fuhren.
(Ausfuhrliche Informationen
dazu finden Sie auf unserer
Website.b)

Im Mai 2013 schaltete
Boehringer Ingelheim au-
Rerdem eine siebenseitige
Anzeige zu Buscopan® in
der brasilianischen Apothe-
ker-Zeitschrift K@iros. Zwei
Seiten prasentierten soge-
nannte Testimonials, Positivbe-
kundungen von Apothekerinnen.
So sagte die Apothekerin Sandra
Regina Sanches aus Sao Paulo,
dass viele Patientinnen mit Bauch-
schmerzen speziell Buscopan®
haben wollten: ,Normalerweise
nennen sie genau dieses Produkt
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mit Namen, weil sie wissen, dass
es schnell wirkt.” Seit 1992 ar-
beite sie in der Region und kon-
ne bestatigen, dass besonders
Buscopan® Composto viel nach-

gefragt werde. , Die Kombination
mit Dipirona [Metamizol] macht
den Unterschied und bewirkt,
dass die Mehrheit der PatientIn-
nen schnell von den Symptomen
befreit wird.”® Uber die Risiken
verliert die Apothekerin allerdings
kein Wort.
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Buscopan® Composto (in Tab-
lettenform) ist in Brasilien frei ver-
kauflich. Auch metamizolhaltige
Monopraparate wie das Schmerz-
mittel Anador® sind dort rezeptfrei.
Dabei ist der Wirkstoff Metamizol
in vielen Landern sogar ganzlich
verboten, etwa in Schweden,
GroR3britannien oder den USA.
Erst kurzlich erlief? auch Indien ein
Verbot wegen nicht akzeptabler
Risiken.”®

Schon 1987 forderte die Pharma-
Kampagne deutsche Firmen auf,
den Vertrieb metamizolhalti-
ger Kombinations-Praparate
auch in anderen Landern ein-
zustellen. Die Firma Boehrin-
ger Ingelheim teilte daraufhin
mit, dass sie ihr Praparat da
weiter vermarkte, wo ,, deren
zustandige  Arzneimittelbe-
horde dies nach vollumfangli-
cher Information wlnscht".®

Im Gegensatz zu anderen
Herstellern hat Boehringer
diese Haltung bis heute nicht
aufgegeben. Doch bei Dop-
pelstandards im Arzneimit-
telbereich bleiben wir hartna-
ckig: Fordern Sie mit uns den
Marktruckzug von Busco-
pan® Composto in Brasilien.
Machen Sie mit bei unserer
Postkarten-Aktion! (CJ)

Pharma-Brief (1987) Nr. 4, S. 3

Deutsches Arzteblatt (1986) 83 (47),

S. 3267

3 www.buscopan.com.br/produtos,
buscopan-composto.html

4 www.buscopan.com.br/produtos,

campanhas.html

5 www.bukopharma.de/index.php?page=xxx

6 Revista Farmaceéutica k@iros (2013) Mai, S. 9

7 E-drug 2.7.2013: India bans three controversi-
al drugs (2)

8 Soma Das (2013) Health ministry bans two
drugs Analgin and Pioglitazone; industry
protests. The Economic Times, 27.6. http:/
articles.economictimes.indiatimes.com/2013-
06-27/news/40233626 1_drug-pioglitazone-
rosiglitazone-drug-controller-general

9 Pharma-Brief (1987) Nr. 4, S. 4
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Gesundes Wissen

Alle Daten von klinischen Studien veroffentlichen!

Geheim gehaltene Ergebnisse von klinischen Studien konnen zu
falschen Behandlungsentscheidungen fuhren. So mussten in der
Vergangenheit immer wieder Arzneimittel vom Markt zuruckge-
zogen werden, nachdem das volle Bild der Studienergebnisse ans
Licht kam." Die Gesundheit von Patientinnen wird auf diese Weise
leichtfertig aufs Spiel gesetzt. Fur volle Transparenz setzen sich

zurzeit mehrere Initiativen ein.

Studien mit einem positiven Er-
gebnis werden viel haufiger verof-
fentlicht als solche mit negativem
Ergebnis.? In den USA muss seit
2008 ein Jahr nach Abschluss
einer klinischen Studie eine Zu-
sammenfassung der Ergebnisse
offentlich  zuganglich gemacht
werden.® Doch in 60-91% der Fal-
le halten sich die Sponsoren von
Studien nicht an diese Vorgaben.*
In Europa gibt es bislang noch
nicht einmal eine entsprechende
Vorschrift.

All Trials - Kampagne

Die Unterschriftenkampagne
LAl Trials — Alle Studie registrie-
ren — Alle Studienergebnisse ver-
offentlichen”® will das andern. Sie
wurde u.a. vom Fachblatt BMJ,
dem Centre for Evidence Based
Medicine der Universitat Oxford
und dem Wissenschaftler Ben
Goldacre initiiert. Die Petition, die
bereits Uber 250 Organisationen
(darunter auch die Pharma-Kam-
pagne) und mehr als 500 Einzel-
personen unterzeichnet haben,
fordert die Registrierung aller kli-
nischen Studien und die Offenle-
gung der Ergebnisse sowie freien
Zugang zu den ausfuhrlichen kli-
nischen Studienberichten (clinical
study reports = CSR). Diese For-
derungen gelten aber nicht nur
fur neu zugelassene Arzneimittel,
sondern fur alle Arzneimittel, die
zurzeit auf dem Markt sind.

EU-Verordnungsentwurf

Zu mehr Transparenz kann der
EU-Verordnungsentwurf zu klini-
schen Studien beitragen.® In sei-
ner jetzigen Version schreibt er
eine zusammenfassende Verof-
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fentlichung der Ergebnisse jeder
klinischen Studie spatestens ein
Jahr nach Abschluss der Tests in
der EU-Datenbank vor — und zwar
unabhangig davon, ob die Studie
positiv oder negativ ausgegangen
ist. Die ausfuhrlichen Studienbe-
richte (CSR) sollen 30 Tage nach
Zulassung bzw. Ablehnung der
Zulassung eines Arzneimittels
offentlich gemacht werden. Hier
ware allerdings eine Nachbesse-
rung notig. Falls der Hersteller
namlich keine Zulassung bean-
tragt, kame er um die Offenle-
gung des CSR herum. Gerade die
Ergebnisse von negativen Studien
sind aber wichtig, damit andere
Forscherlnnen nicht erneut das
Gleiche untersuchen und Patient-
Innen dadurch unnotigen Risiken
aussetzen.

Auch den Zugang zu Rohdaten’
ermoglicht der EU-Entwurf in be-
grenztem MalRe. Die Regeln dafur
konnten aber noch besser wer-
den.

Patientinnen als U-Boote

Gegen diese Gesetzgebung
lauft die Pharmaindustrie gerade
Sturm. So initiieren der Verband
der amerikanischen (PhRMA) und
europaischen pharmazeutischen
Industrie (EFPIA) eine breit an-
gelegte Kampagne, mit der sie
.Patientengruppen mobilisieren”
wollen. So sollen Angste ge-
schurt werden, dass Patienten-
daten unwissenschaftlich genutzt
oder falsch interpretiert werden
konnten, was dann angeblich zu
gesundheitlichen Risiken fuhren
wurde. All dies wurde nur be-
kannt, weil ein Pharmamitarbei-

Transparenz

ter eine interne E-Mail offentlich
machte.®

Europaische Zulassungsbehorde

Auch die europaische Zulas-
sungsbehorde EMA wollte fur
mehr Transparenz sorgen und
alle Daten, die sie zu klinischen
Studien besitzt, 6ffentlich zugang-
lich machen. Doch die Pharma-
hersteller AbbVie und InterMune
verklagten die Behorde. Als die
renommierte franzosische Fach-
zeitschrift Prescrire kurzlich von
der EMA klinische Daten und Ver-
packungsinformationen zu Arz-
neimitteln anderer Firmen anfor-
derte, wurde das mit Verweis auf
den laufenden Prozess abgelehnt.
In einem offenen Brief wehrte
sich Prescrire gegen dieses inak-
zeptable Vorgehen der EMA.® Die
Behorde lenkte daraufhin ein. Al-
lerdings brauche sie Zeit, da jedes
Dokument individuell durchgese-
hen werden musse, ,, damit keine
privaten oder offentlichen Interes-
sen kompromittiert werden."'°

Dass die EMA inzwischen Wi-
derspruch gegen die einstweili-
gen Anordnungen von AbbVie und
InterMune eingelegt hat, ist ein
positives Signal. Auch hier konnte
der EU-Verordnungsentwurf fur
mehr Rechtssicherheit sorgen.
Die jetzige Fassung verweist ex-
plizit auf die Transparenz-Praxis
der EMA und wiurde der Behorde
den Rucken starken

Die Zeit ist reif

Die BUKO Pharma-Kampagne
setzt sich gemeinsam mit anderen
kritischen Verbraucherschutzgrup-
pen weiter intensiv fur die Ver-
besserung des EU-Verordnungs-
entwurfs ein.”" Denn noch ist das
Gesetz fur mehr Transparenz bei
klinischen Studien nicht in trocke-
nen Tuchern. (HD)

1 Beispiele sind Rofecoxib (Vioxx®): arznei-tele-
gramm (2004) Rofecoxib (Vioxx) u.a.: Aufstieg
und Niedergang von COX-2-Hemmern. Eine
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Beeinflussung

Dokumentation. S. 126 oder das Diabetes-
mittel Rosiglitazon (Avandia®) Pharma-Brief
(2010) Absturz Uberfallig. Nr. 8, S. 7

2 Song F et al. (2010) Dissemination and
publication of research findings: an updated
review of related biases. Health Technol
Assess 2010; 14, No. 8, p 1-193 http://www.
hta.ac.uk/fullmono/mon1408.pdf

3 Nicht alle Studien unterliegen dieser Berichts-
pflicht. Die zitierten Zahlen beziehen sich nur
auf solche Studien, bei denen die Berichts-
pflicht gemaR dem FDA Amendments Act
(FDAAA) unzweifelhaft gegeben war.

4 Prayle AP et al. (2012) Compliance with

mandatory reporting of clinical trial results on

ClinicalTrials.gov: cross sectional study. BMJ;

344, p d7373

www.alltrials.net

6 Pharma-Brief (2013) Klinische Studien — mehr
Transparenz und Ethik. Nr. 4-5, S. 1

7 Hierunter versteht man samtliche (anonymi-
sierten) patientenbezogenen Einzelergeb-
nisse einer Studie.

8 Sample | (2013) Big pharma mobilising
patients in battle over drugs trials data.

The Guardian. 21.7. www.guardian.co.uk/
business/2013/jul/21/big-pharma-secret-
drugs-trials

9 Prescrire (2013) The European Medicines
Agency refusing access to administrative
documents: Prescrire denounces an unac-
ceptable retrogression. Open letter to the
Director of the European Medicines Agency.
12.6. http://english.prescrire.org/Docu
DOCSEUROPE/20130612EMArefusal.pdf

10Die Mail der EMA an Prescrire vom 5.7.2013
liegt der Redaktion vor.

11 Mehr Informationen hierzu auf der Web-
seite der BUKO Pharma-Kampagne www.
bukopharma.de/index.php?page=klinische-
studien
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Der Wolf im Schafspelz

Pharma startet Patientenportal

Seit Ende Juni findet man unter www.patienten.de ein neues Por-
tal. Wer in das Impressum schaut, wird sich verwundert die Augen
reiben, denn hier zeichnen nicht etwa anerkannte Patientenverban-
de verantwortlich, sondern der Verband forschender Arzneimittel-

hersteller (Vfa).

Das Portal ,informiert” laut
Lobbyverband ,Uber aktuelle
Entwicklungen, Entscheidungen,
Fragestellungen und Diskussio-
nen, die in der Versorgung und
dem Gesundheitswesen von Be-
deutung sind”, so Birgit Fischer,
Hauptgeschaftsfuhrerin des Vfa.'
.Patienten [...] wollen aktiv mitge-
stalten. Dazu sind Informationen,
Erfahrungen und kritische Reflek-
tionsmoglichkeiten, die patienten.

"o

de bietet, eine gute Grundlage”.

Der Bock als Gartner

Wie ist es um die ,kritische
Reflexion” bestellt? Schon der
Link zur Europaischen Patienten-
akademie fur Therapeutische In-
novationen (EUPATI) sollte stut-
zig machen. Denn EUPATI steht
unter Industrieeinfluss und ist fur
kommerzielle Zwecke wie mald-
geschneidert (der Pharma-Brief
berichtete?).

Hier wie da sollen unter dem
Deckmantelchen der Aufklarung
Patientinnen Uber neue Therapien
und Entwicklungen in der Medi-
zinlandschaft ,,informiert” und zu
Botschafterlnnen des Fortschritts
werden. So existiert auch bei pa-
tienten.de ein eigener Menupunkt
.Patienten und Innovation”, der
subtil die Position der Pharmain-
dustrie zur fruhen Nutzenbewer-
tung von Arzneimitteln transpor-
tiert. Dabei wird auch die Arbeit
des Instituts fur Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWIiG) wegen seiner angeb-
lichen Fixierung auf den Endpunkt
Uberleben bei der Prufung von
neuen Arzneimitteln herabgewur-
digt.® Es soll offensichtlich ein gu-
tes Umfeld fur hochpreisige, neue
Krebsmittel geschaffen werden,

deren Nutzen fur die Patientin-
nen nicht selten fraglich ist. Auch
Ankundigungen wie die zu einer
Diskussionsveranstaltung zum
Thema: ,Innovative Arzneimittel —
sind Einheitspreise sozial gerecht?
Sind sie effizient?” gehen in die
gleiche Richtung. Patientlnnen
sollen als Lobby einer innovations-
schwachen Industrie eingespannt
werden und den Marktzugang auf
Dauer erleichtern.

Dass sich ausgerechnet der Ver-
band forschender Arzneimittelher-
steller zum Sprachrohr von Patien-
tlnnen macht, empfindet Gregor
Bornes, Sprecher der Bundesar-
beitsgemeinschaft der Patientin-
nenstellen- und initiativen (BAGP)
als ,,.Skandal und massiven Angriff
auf die sich seit Jahrzehnten un-
abhangig von der Pharmaindustrie
entwickelnden Patientenorganisa-
tionen."”* Bornes forderte den Vfa
auf, das Angebot abzuschalten
und die Internetadresse patien-
ten.de an legitime Patientinnenor-
ganisationen abzugeben. (HD/JS)

1 VFA (2013) Der vfa startet ein neues
Patienten-Portal mit Informationen zur Ge-
sundheitsversorgung. Pressemitteilung 25.6.
www.vfa.de/de/presse/pressemitteilungen
pm-025-2013-der-vfa-startet-ein-neues-
patienten-portal-mit-informationen-zur-
gesundheitsversorgung.html

2 Pharma-Brief (2012) Propaganda fur Patienten
offentlich bezuschusst - Eupati bietet Fortbil-
dung im Herstellerinteresse. Nr. 5, S. 3-5

3 www.patienten.de/patienten-und-innovation
was-nutzt-dem-patienten/was-nutzt-dem-
patienten.html [Zugriff: 28.6.2013]

4 BAGP (2013) Patienten sind keine Verfu-
gungsmasse der Pharmaindustrie. Pressemit-
teilung 25.6.2013 www.bagp.de/dokumente,
bagp/bagp-pm-patienten_sind keine
verfuegungsmasse 25062013.pdf
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China: GSK im
Gefangnis

Vier einheimische Manager der
Niederlassung von GlaxoSmith-
Kline wurden wegen Bestechung
verhaftet. Der oberste Chef von
GSK in China reiste aus, als die
Vorwurfe bekannt wurden. Gao
Feng, Leiter der Abteilung fur
Unternehmenskriminalitat sagte:
~Wir haben herausgefunden, das
Bestechung eine zentrale Aktivi-
tat der Firma ist”." Dabei wurde
offenbar auch versucht, den Medi-
kamentenabsatz durch bezahlten
Sex zu steigern. Dass die Anschul-
digungen nicht ganz aus der Luft
gegriffen sind, zeigt die Mitteilung
von GSK, mit den betroffenen Rei-
seagenturen nicht mehr zusam-
menarbeiten zu wollen. (JS)

GroBbritannien:
Verschweigen kostet Job

Die British Medical Association
(BMA) hat beschlossen, die Un-
terdruckung von unvorteilhaften
Studienergebnissen als , wissen-
schaftliches Fehlverhalten” zu
klassifizieren. Arztlnnen, die bei
so etwas mitmachen, sollen durch
das zustandige General Medical
Council Uberpruft werden, ob sie
noch geeignet sind, Patientln-
nen zu behandeln oder ob ihnen
die Zulassung entzogen werden
muss.? (JS)

EU Freihandel:
Stockend his
durchgewunken

Die Gesprache zum Handels-
abkommen zwischen der EU und
Indien3* stocken, obwohl sie
schon sieben Jahre andauern.
Streitpunkt ist unter anderem der
Zugang zu preiswerten Medika-
menten. Indien wirft der EU vor,
standig mit neuen Forderungen
zu kommen und das Ende der
Verhandlungen so zu verzogern.
Damit wird eine Unterzeichnung
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des Abkommens eher unwahr-
scheinlich: Sie konnte frUhestens
im Marz oder April 2014 stattfin-
den — dann befindet sich Indien
aber mitten im Wahlkampf.®

Hingegen hat der Bundesrat
dem  EU-Freihandelsabkommen
mit Kolumbien und Peru? zuge-
stimmt. Die Entscheidung war al-
lerdings aulRerst knapp. Die Stim-
men des SPD-regierten Hamburg
gaben den Ausschlag. Im Bundes-
tag hatte die Opposition noch ge-
schlossen gegen das Abkommen
gestimmt.® (JS)

Ethik:
Erklarung von Helsinki

Die Erklarungvon Helsinkisichert
ethisches Verhalten in der Medi-
zin. Angesichts der anstehenden
Revision fordern die International
Society of Drug Bulletins (ISDB)
und das Nordische Cochrane Zen-
trum deutliche Verbesserungen,
damit unsinnige Arzneimittelstudi-
en verhindert werden.” (JS)

Australien:
Blanke Packung hilft

Australien hat als erstes Land Zi-
garetten unansehnliche Einheits-
verpackungen mit grof3flachigen
Gesundheitswarnungen verpasst.
Eine erste reprasentative Befra-
gung wahrend der Umstellungs-
phase zeigt, dass die fehlende
Werbung wirkt.® Im Vergleich zu
Raucherlnnen, die noch die letz-
ten bunten Packungen nutzten,
fanden Raucherlnnen die Zigaret-
ten aus den werbefreien Schach-
teln weniger schmackhaft und
gefahrlicher. Sie dachten deutlich
haufiger daruber nach, mit dem
Rauchen aufzuhoren. Und das
macht es wahrscheinlicher, dass
sie es auch tatsachlich schaffen,
aufzuhoren. In der EU wird ge-
rade diskutiert, die unattraktiven
Packungen ebenfalls vorzuschrei-
ben. Die Tabaklobby ist aber sehr
aktiv.® (JS)
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Das Letzte

Es sollen nur solche Perso-
nen Gesellschafter werden,
die nach ihrer Stellung und
Personlichkeit die Gewahr
fur den Erhalt der steuerli-
chen Gemeinnutzigkeit der
Gesellschaft und fur die Wah-
rung der Unabhangigkeit der
Frankfurter Allgemeine Zei-
tung bieten. [...] Zu den Auf-
gaben der Kuratoren gehort
die Kontrolle der satzungsge-
malen Verwendung der ver-
fugbaren Mittel.[...] Vor allem
aber — und das ist ihre Haupt-
aufgabe — sorgen sie fur die
Sicherung der wirtschaftli-
chen und geistigen Unabhan-
gigkeit der bei den Tochter-
gesellschaften der Stiftung
erscheinenden Zeitungen.

Aus der Selbstdarstellung der Fazit-Stiftung.
http://www.fazit-stiftung.de/historie.html. Ku-
ratoren und Gesellschafter der Stiftung sind
u.a. Prof. Dr. Dr. Andreas Barner (Vorsitzen-
der der Unternehmensleitung von Boehrin-
ger Ingelheim) und Dr. h.c. Ludwig Georg
Braun (Aufsichtsratsvorsitzender von Braun
Melsungen) Uber eine Schachtelbeteiligung
gehort auch die Frankfurter Rundschau zu be-
deutenden Teilen der Fazit Stiftung.
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