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Fur viele billiger und doch maRlos

Hepatitis Medikamente von Gilead bleiben fur
Millionen Menschen unbezahlbar

Hepatitis C ist weltweit haufig und fuhrt bei einem Teil der Patien-
tinnen zu Lebererkrankungen bis hin zu Krebs. Deshalb ware es ei-
gentlich eine gute Nachricht, wenn sich die Therapiemoglichkeiten
verbessern. Doch astronomische Preise machen die Behandlung
selbst in Industrielandern zum Pokerspiel, der Pharma-Brief be-
richtete." Fur armere Lander hat Gilead nun Preissenkungen und
freiwillige Lizenzen angekundigt. Das sind wichtige Schritte — aber

reichen sie aus?

Mindestens 60.000 € (84.000
US$) kostet die Behandlung eines
einzigen Patienten mit Sofosbu-
vir (Sovaldi® - dazu kommen die
Kosten fur weitere Medikamen-
te. Gilead hat fur armere Lander
Preissenkungen versprochen und
Lizenzen fur den Wirkstoff an indi-
sche Generikahersteller gegeben.

Keine Wunderwaffe

Auch die neuen Medikamente
gegen Hepatitis C sind keine Wun-
derwaffen, aber sie erhohen die
Chance, das Virus loszuwerden.
So steigert Sofosbuvir von Gilead
die Erfolgsrate bei nicht vorbe-
handelten Patientinnen mit dem
haufigen Genotyp 1 von rund 80%
auf 90%. Auch bei anderen Geno-
typen und bei bereits vorhandener
Leberschadigung gibt es einige
Verbesserungen — allerdings auf
deutlich niedrigerem Ausgangs-
niveau. Eine genaue Beurteilung
des Nutzens bleibt aber schwie-
rig, weil Vergleichsstudien weitge-
hend fehlen. Meist muss nach wie
vor auch gleichzeitig das schlecht
vertragliche Interferon gegeben
werden. Nach Sofosbuvir sind
noch weitere Hepatitis C-Medika-
mente auf den Markt gekommen.
Auch die sind keineswegs guns-
tig:  Simeprevir (Janssen-Cilag)
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Teure Pille: Sovaldi® kostet rund 45
mal so viel wie Gold
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kostet 66.630 US$ und wenn es
zusammen mit Sofosbuvir ange-
wandt wird rund 150.000 USS$.
Die Kombination Ledipasvir/Sofos-
buvir von Gilead kostet 63.000 bis
189.000 US$ pro PatientIn.?

Lizenzen fur arme Lander

Nicht zuletzt wegen des offent-
lichen Aufschreis Uber die hohen
Preise fur die Hepatitis C-Medika-
mente hat Gilead fur stark betrof-
fene arme Lander eine Preissen-
kung auf bis zu ein Prozent des
ursprunglichen Preises angekun-
digt. Das entspricht z.B. etwa 900
US$ fur 12 Wochen. Da in Indien
andere Subtypen von Hepatitis C
vorherrschen, dauert die Behand-
lung oft 24 Wochen, es werden
also 1.800 US$ fallig.® Das ist fur
viele Inderlnnen naturlich immer
noch ein unbezahlbarer Preis und
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Editorial

Liebe Leserlnnen,

ob sich Gilead wirklich
einen Gefallen damit

getan hat, seine Hepatitis-
Pille Sovaldi® im wahrs-
ten Sinne des Wortes zu
vergolden, muss sich erst
noch zeigen. Zwar sprang
der Reingewinn der Firma
in astronomische Hohen —
doch dem folgte eine Welle
der Emporung. Nun rudert
die Firma in armen Landern
zuriick (siehe links). Doch
auch hierzulande droht das
Praparat die Krankenkassen
zu ruinieren. Wie heildt es
so schon im Grundgesetz:
. Eigentum verpflichtet.
Sein Gebrauch soll zugleich
dem Wohle der Allgemein-
heit dienen. ” Die Debatte
Uber Arzneimittelpreise
wird nicht mehr so leicht zu
stoppen sein.

Wir wiinschen lhnen ein

gutes und abwechslungs-
reiches neues Jahr

lhr
==
Jorg-Schaaber
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auch fur die offentliche Gesund-
heitsversorgung viel zu teuer.

Zusatzlich — und das ist der wich-
tigere Schritt — hat Gilead sieben
indischen Firmen freiwillige Lizen-
zen fur Sofosbuvir und Ledipasvir
erteilt. Das ermoglicht eine guns-
tige Produktion. Unabhangige
Wissenschaftlerinnen  schatzen,
dass eine Herstellung fur unter
100 US$ fur 12 Wochen Thera-
pie moglich ist. Die Medikamen-
te durfen in 91 Lander vertrieben
werden. Die Lizenznehmer mus-
sen auf ihren Verkaufspreis eine
LizenzgebUhr von 7% an Gilead
abfuhren.* Damit konnte poten-
ziell gut die Halfte aller Hepatitis-
Patientinnen weltweit profitieren.®
Ausgeschlossen bleiben viele Lan-
der mit mittlerem Einkommen wie
China, Brasilien, Ukraine, Mexiko,
Thailand und Malaysia.

Die Reaktionen von kritischen
Gruppen und Wissenschaftlerin-
nen fallen gemischt aus. Know-
ledge Ecology International (KEI)
bedauert den Ausschluss von
Landern mit mittlerem Einkom-
men, halt Gilead aber zugute, dass
die Generikafirmen einen groféen
Markt beliefern konnen und damit
die kostengunstige Massenpro-
duktion ermoglicht wird. Durch
die Erteilung von sieben Lizen-
zen wird Wettbewerb hergestellt.
AuRerdem gibt KEI zu bedenken,
dass die anderen Hersteller von
Hepatitis-Medikamenten  bisher
Uberhaupt keine Schritte zur Ver-
sorgung armer Lander unternom-
men haben.

Prof. Brook Baker von der Nor-
thwestern University in den USA
sieht in der Gilead-Entscheidung
einen geschickten Schachzug.
Den Kritikerlnnen werde der Wind
aus den Segeln genommen und
in den meisten armeren Landern
wiurde Gilead ohnehin keine nen-
nenswerten Umsatze erzielen. Au-
Rerdem sei Sofosbuvir in etlichen
dieser Lander gar nicht patentiert.
Die Markte in aufstrebenden Lan-
dern mit mittlerem Einkommen
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blieben gesichert, denn sie sind
von den freiwilligen Lizenzen aus-
geschlossen.® Dabei hat China
mit fast 30 Millionen Hepatitis C-
Infizierten die grofite Betroffenen-
gruppe Uberhaupt. Brasilien mit
2,9 Millionen Infizierten und die
Ukraine (1,9 Millionen) sind eben-
falls wichtige Krankheitsherde.
Baker sieht auch die freiwilligen
Lizenzen selbst kritisch, weil sie
den Export in Lander auferhalb
der Liste verbieten. Da Gilead die
grof3ten Generikafirmen in Indi-
en eingebunden hat, blieben nur
noch wenige Hersteller Ubrig, die
Uberhaupt in der Lage waren, die
Hepatitis-Medikamente fur Mark-
te in Landern mit mittlerem Ein-
kommen kostengunstig herzustel-
len.

Rationierung in den USA

Der Zugang zu den Hepatitis
C-Medikamenten ist keineswegs
nur in armen Landern ein Prob-
lem. In den USA ist Hepatitis C mit
3,2 Millionen Infizierten viel weiter
verbreitet als in Deutschland (rund
300.000 Betroffene). Rob Weiss-
man von Public Citizen macht
eine einfache Rechnung fur die
Kosten von Sofosbuvir auf:” 3,2
Millionen Patientinnen mal 84.000
US$ macht 268,8 Milliarden US$.
In den USA hat die Rationierung
deshalb schon begonnen: So be-
zahlen viele Bundesstaaten So-
fosbuvir nicht fur Drogennutzer,
selbst wenn sie in einem Metha-
donprogramm sind. Ahnliches gilt
fur Alkoholabhangige.® Aber auch
andere Patientlnnen, die durch
das Medicaid-Programm unter-
stutzt werden, erhalten die neuen
Hepatitis-Medikamente vielerorts
nur, wenn die Lebererkrankung
bereits weit fortgeschritten ist.®

Weissman machte deshalb auf
zwei mogliche Losungen aufmerk-
sam. Die US-Regierung konnte
eine Zwangslizenz auf Sofosbuvir
fur den offentlichen Gesundheits-
sektor erteilen. Dazu gibt es seit
langem ein Gesetz, dass es der
Regierung erlaubt, patentierte Er-
findungen ohne Zustimmung des

Zugang zu Arzneimitteln

Patentinhabers zu verwenden.®
Einzige Bedingung: Dem Inhaber
muss eine angemessene Ent-
schadigung gezahlt werden. Im
Rustungssektor wird diese Re-
gelung haufig angewandt. 2001
ware das Gesetz beinahe auch im
Pharmabereich angewandt wor-
den: Wegen Anschlagen mit An-
thrax gab es einen grofen Bedarf
fur das Antibiotikum Ciprofloxacin.
Doch Bayer senkte angesichts der
drohenden Enteignung den Preis
des Medikaments fur die US-Re-
gierung drastisch.

Eine Entschadigung von Gilead
wiurde sich an den Kosten fur die
Produktion zuzuglich einer Lizenz-
gebUhr orientieren. Im Schnitt
betrug diese in anderen Fallen
5%. Bei geschatzten Produktions-
kosten von unter 200 US$ waren
das 10 US$. Selbst wenn man
Gilead grof3zugig entlohnen wur-
de und 1.000 US$ pro Patientin
aufschlagen wurde, bliebe der Ge-
samtpreis unter 1.200 US$. Dann
wurde selbst die Behandlung all
derer, die theoretisch fur eine Be-
handlung in Frage kommen, ,,nur”
noch 3,84 Milliarden US$ kosten —
ein Siebzigstel des gegenwartigen
Preises.

Die zweite rechtlich zulassige
Mboglichkeit ware ein Aufkauf aller
Patentrechte durch die US-Regie-
rung. Dabei wurden dann die zu
erwartenden Einnahmen des Me-
dikaments zugrunde gelegt — die
wegen der Rationierung deutlich
unter den Behandlungskosten fur
alle therapiebedurftigen PatientIn-
nen lage. Das ware naturlich trotz-
dem eine enorm teure Angelegen-
heit. Rob Weissman schatzt die
Kosten auf bis zu 100 Millionen
US$. Der Vorteil ware trotzdem,
dass zu gleichen Kosten nicht nur
relativ. wenige Patientlnnen be-
handelt werden konnten, sondern
alle, denen es nutzen konnte.

Frankreich ist einen anderen
Weg gegangen: Die Gesundheits-
ministerin Marisol Touraine drohte
Gilead mit einer Strafsteuer: Sollte
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Forschung

der Staat 2014 mehr als 450 Mil-
lionen € fur Sofosbuvir bezahlen
mussen, wurde sich Frankreich
die Mehrkosten Uber eine Steu-
er vom Hersteller zurlckholen.™
Die Strategie hatte wenigstens
teilweise Erfolg, das Medikament
kostet jetzt in Frankreich 40.001 €
statt rund 60.000 €.V

Auch in Deutschland droht So-
fosbuvir das Budget der Kranken-
kassen zu sprengen. Sie rechnen
allein fur 2014 mit Ausgaben von
rund einer Milliarde € fur das Me-
dikament. Die Kassen verhandeln
derzeit mit Gilead Uber einen Er-
stattungspreis, der aber erst ab
Februar 2015 gelten wird.

In Frankreich meldete sich der
Forscher Jean-Michael Pawlotsky
zu Wort und wies darauf hin, dass
offentliche Forschungseinrichtun-

gen wie die seine wesentlichen
Anteil an der Erforschung der
neuen Hepatitis C-Medikamente
haben.? Ein weiteres Argument,
dass man sich die spekulativen
Mondpreise fur diese Mittel nicht
gefallen lassen muss. Nur zur Er-
innerung: Gilead hat das Medika-
ment nicht selbst erforscht, son-
dern den Entwickler Parmassett
in einem spekulativen Deal fur 11
Milliarden US$ aufgekauft — und
damit 87% mehr bezahlt, als der
Aktienkurs der Firma zum Kauf-
zeitpunkt betrug.”'? (JS)
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MaRlos ubertrieben
Interessengesteuerte Daten zu Forschungskosten

2,6 Milliarden Dollar soll es angeblich kosten, ein neues Medika-
ment zu entwickeln. Diese astronomische Zahl wirft ein Industrie-
gesponsertes US-amerikanisches Institut in die Offentlichkeit. Ob
diese Zahl realistisch ist, muss angezweifelt werden. Und das ist
ein Problem: Angaben zu Kosten fur Forschung sind wichtig fur
eine vernunftige Diskussion Uuber Arzneimittelpreise.

Verantwortlich fur die Studie ist
ein Altbekannter: Joseph A. DiMa-
si, Direktor des Tufts Center for
the Study of Drug Development.
Von ihm stammt die 2003 verof-
fentlichte Berechnung, ein Arznei-
mittel wurde in der Entwicklung
802 Millionen Dollar kosten.!

Die 2,558 Milliarden US$ set-
zen sich zusammen aus den For-
schungsausgaben in Hohe von
angeblich 1,395 Milliarden US$
(einschliellich aller Fehlschlage)
sowie weiteren 1,163 Milliarden
US$ als Opportunitatskosten. Das
sind Gewinne, die die Firmen in
der Zeitspanne hatten erzielen
konnen, wenn sie das Geld, statt
es in die Forschung zu stecken, im
Kapitalmarkt investiert hatten.
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Die Schlussfolgerungen von Di-
Masi fallen so aus, wie es zu er-
warten ist: Die Kostensteigerung
im Vergleich zur ersten Veroffent-
lichung 2003 seien unter anderem
die Folge verscharfter Anforde-
rungen der Behorden, etwa um-
fangreichere Studien mit mehr
Teilnehmerlnnen und Studien mit
Vergleichstherapien. Die Dauer
der Forschung oder der Zulassung
hatten sich dagegen nicht in stei-
genden Kosten niedergeschlagen,
so DiMasi.

Berechnungen nicht
nachvollziehbar

Detailliertere Informationen hat
DiMasi erst fur 2015 angekun-
digt. Bisher wurde nur eine kurze
Zusammenfassung seiner Zahlen

12Prescrire Int (2014) Dare to refuse the exorbi-
tant price of Sovaldi®. 23; p 278

auf einigen Folien veroffentlicht.?
Die Berechnungen selbst sind
nicht nachzuvollziehen. DiMasi
habe Daten fur 106 , zufallig aus-
gewahlte Medikamente”® ver-
wendet, die von den jeweiligen
Pharmaunternehmen ausgewahlt
und bereitgestellt wurden. Fur
die klinische Entwicklung sei das
Risiko eingerechnet worden, dass
es nicht alle Medikamente bis zur
Zulassung schaffen. Auch die Kos-
ten fur die praklinische Forschung
wiurden auf Eigenangaben der Fir-
men basieren.

Dieses Vorgehen ist nicht trans-
parent und wirft viele Fragen auf.
Es ist unklar, welche Medika-
mente ausgewahlt wurden und
nach welchen Gesichtspunkten.
Wie reprasentativ ist die Auswahl
also? Je nach Krankheit kann bei-
spielsweise die Anzahl der not-
wendigen  Studienteilnehmerin-
nen sehr unterschiedlich sein.
Dementsprechend variieren auch
die Kosten. DiMasis Berechnung
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der Kosten fur klinische Studien
ist nicht Uberprufbar.

Grundsatzlich problematisch
ist die Tatsache, dass die Daten
auf Eigenangaben und Eigenbe-
rechnungen der Firmen beruhen.
Eine Parteilichkeit zugunsten der
Unternehmen liegt nahe. Das
ware nur zu entkraften, wenn die
Firmen die detaillierten Daten of-
fenlegen. Das wird seit Jahren
vergeblich gefordert. Auch wird
die wichtige Rolle offentlicher For-
schungsfinanzierung nicht einmal
erwahnt, geschweige denn in die
Berechnungen einbezogen.

Erste Gegenrechnungen, ba-
sierend auf den wenigen bisher
zuganglichen Daten, kommen
bereits jetzt zum dem Ergebnis,
dass die neuen DiMasi-Zahlen
rechnerisch stark aufgeblaht wur-
den.* Unabhangige Berechnungen
kommen auf Forschungskosten
unter 100 Millionen US$ fur ein
Medikament.® Es wird sich also
nichts andern am altbekannten
Dilemmma:® Vollig Uberzogene Be-
hauptungen uber angeblich im-
mense Forschungskosten wirken
wie eine Nebelkerze. Die Medien
tragen die neue Zahl ungepruft in
die Offentlichkeit, das nutzt nur

Mucken mit Selbstmord-Gen
Brasilien: Mit gentechnisch veranderten Insekten gegen Dengue?

Das britische Unternehmen Oxitec will gentechnisch veranderte
Miucken auf den Markt bringen, die zur Bekampfung des Dengue-
Fiebers eingesetzt werden sollen. In Brasilien hat die kommerzielle
Produktion bereits begonnen. Die transgenen Moskitos sollen die

agyptische Tigermucke ausrotten.

Die Mucke (Aedes aegypti),
auch Gelbfiebermucke genannt,
ist zwar nicht die einzige, aber die
HauptUbertragerin der Seuche.
Laut Weltgesundheitsorganisati-
on (WHO) steigen die Infektions-
zahlen seit Jahren dramatisch an.
Wahrend in den 1960er Jahren nur
rund 15.000 Menschen erkrank-
ten und Dengue aus weniger als
zehn Landern gemeldet wurden,’
infizieren sich jahrlich geschatzte
50-100 Millionen Menschen in 100
Staaten mit Dengue-Viren, 22.000
sterben an der Erkrankung.?

Miucken aus der Genschmiede

Bis zu zwei Millionen transgene
mannliche Aedes aegypti Mucken
konnen in der Produktionsanlage
von Oxitec (Oxford Insect Tech-
nologies) in Campinas in Brasilien
wochentlich produziert werden.
Das Unternehmen plant aber be-
reits weitere grof3ere Produktions-
anlagen.? CTN Bio, die nationale
Kommission fur Biosicherheit, hat
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der kommerziellen Nutzung der
Genmucken bereits im April die-
sen Jahres zugestimmt.* Die Kom-
mission gilt als industrienah und
ist dafur verantwortlich, dass gen-
technisch veranderte Nutzpflan-
zen inzwischen die brasilianische
Landwirtschaft beherrschen.® Die
brasilianische Behorde fur Ge-

Gentechnik

den Pharmaunternehmen. Trans-
parenz bringt das nicht. (CW)
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die genmanipulierten  mannli-
chen Moskitos mit wild lebenden
Weibchen paaren und transgene
Nachkommen erzeugen. Schon
im Verpuppungsstadium aktiviert
ein geschlechtsspezifischer Schal-
ter bei den Weibchen das erste
Gen und setzt damit einen chemi-
schen Prozess in Gang. Die weib-
lichen Nachkommen entwickeln
dann ein Gift, das sie meist
schon im Larvenstadium

totet oder ihre
Flugmuskula-
tur  zerstort.

sundheitsuberwachung (ANVISA) Denn
hat indes noch kein grunes Licht nur
gegeben. Sie pruft die Sachlage die \H
noch. Ein positiver Entscheid ist weib-
jedoch wahrscheinlich, denn das lichen
Gesundheitsministerium ist von Mtucken
der Methode Uberzeugt. stechen
Weibchen vergiften sich selbst und

Das Besondere an den P> 4
im Labor produzierten e

Tieren: Sie besitzen zwei
zusatzliche Gene und auch
regulatorische  Elemente, da-
mit die neuen Gene jeweils zum
richtigen Zeitpunkt an- und abge-
schaltet werden. In die Freiheit
entlassen, sollen sich namlich

saugen Blut und sollen
fruhzeitig eliminiert werden.

Sie gehen spatestens nach dem
Schlupfen ein. Die mannlichen
Nachkommen Uberleben und sor-

Aedes .

Zeichnun
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Aegypti

g: E.A. Goldi

Dengue-Fieber

gen fur die weitere Verbreitung
des todlichen Gens. Wahrend der
Zucht im Labor leben die Larven
in antibiotikahaltigem Wasser, das
die Giftproduktion blockiert, damit
sie bis zur Geschlechtsreife bzw.
bis zur Eiablage uberleben und
millionenfach reproduziert werden
konnen. Damit die Forscherlnnen
den Uberblick behalten, welche
Miucken gentechnisch verandert
sind, besitzen transgene Tiere
auRerdem DNA-Sequenzen fur
rot und grun fluoreszierende Pro-
teine, die unter speziellem Licht
sichtbar werden.®

Das Aus fur Dengue?

Freilandversuche mit den Gen-
Micken hat Oxitec bereits auf den
Kaimaninseln in der Karibik und in
Malaysia durchgefuhrt. Vor vier
Jahren begann eine grofiere Feld-
studie in Brasilien. Von 2011 bis
2012 wurden transgene Moskitos
mit Einwilligung des Gesundheits-
ministeriums in einem Pilotprojekt
in ltaberaba und Mandacaru - zwei
Bezirken Juazeiros (Bundesstaat
Bahia) mit je 3.000 EinwohnerIn-
nen — getestet. 2013 folgte ein
weiterer Feldversuch in der Klein-
stadt Jacobina (79.000 Einwohne-
rinnen, Bundesstaat Bahia), der
noch nicht abgeschlossen ist. Fi-
nanziert wird die Studie aus Lan-

desmitteln. Das Tropeninstitut
der Universitat Sao Paulo

hatte die
Pilotstudie
gemein-

sam mit

s
. -

Oxitec  konzipiert.
Seit 2011 ist auch die staatliche
brasilianische Firma Moscamed
mit im Boot. Sie errichtete 2012
eine eigene Produktionsanlage fur
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transgene Aedes Aegypti-Mucken
in Juazeiro, um das dortige Pilot-
projekt im groRen Stil mit genver-
anderten Insekten zu versorgen.”®
Laut Oxitec zeigten die Pilotpro-
jekte einen sehr starken Ruck-
gang der freilebenden Insekten.®™

Margareth  Capurro, Wissen-
schaftlerin am Institut fur biome-
dizinische Wissenschaften an der
Universitat Sao Paulo und Leiterin
des Forschungsprojektes, aulRert
sich dennoch kritisch: ,Im Pilot-
projekt hatten wir eine Reduktion
der Population um 80-96%, aller-
dings nur in zwei kleinen Dorfern
und wir kbnnen in diesem Fall
keine epidemiologischen Studien
durchfuhren. In diesen Dborfern
haben wir gewohnlich 1-2 Falle
von Dengue und wahrend des
Projektzeitraums wurden keine
Falle berichtet. Aber wir kbnnen
das nicht auf die Reduzierung der
Moskitos zuruckfuhren. Es kann
das typische Dengue-Profil wider-
spiegeln. Die Krankheit bricht in
Wellen aus, abhangig vom Regen,
vom Virustyp oder von Menschen,
die in die Region ziehen und nie
zuvor Dengue hatten. Dengue-

Ubertragung ist viel kompli-
zierter als nur Mucken zu

| haben." "
-
f Fluch oder
Segen?

Meldungen aus
Jacobina scheinen
/ ihr Recht zu geben.

Dort war die wildle-

bende Insektenpopulation
durch die transgenen Miucken
zwar deutlich reduziert worden,
aber der Burgermeister der Stadt
musste im Februar 2014 wegen
einer Dengue-Epidemie den Not-
stand ausrufen.’? Kurz zuvor hat-
te Moscamed verkundet, dass
an mindestens zwei Testorten
die Mucken um 81% und 100%
zuruckgegangen seien. Die Fir-
ma hatte das als grofsen Erfolg
gewertet. Kritikerlnnen fuhren
jedoch an, dass die Freisetzung
gentechnisch veranderter Insek-
ten zu nicht erwarteten Effekten
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Stichwort Dengue

Die wichtigsten Ubertrager
(Vektoren) der Denguefie-
berviren sind die Weibchen
der Gelbfiebermiicke (Aedes
Aegypti), auch Agyptische
Tigermicke genannt, und

der Asiatischen Tigermiicke
(Aedes Albopictus). Beide
Arten konnen gut in Stadten
gedeihen. Ihre Eier uberstehen
selbst lange Trockenphasen
und die Larven gedeihen in
der kleinsten Wasserpfitze, in
alten Autoreifen, in Dachrinnen
oder zwischen Mull. Zu den
vordringlichsten MalSnahmen
gehort darum die Trockenle-
gung von Brutstatten bzw. das
Abdecken aller Wassergefalle.

Dengue wird durch einen
Miickenstich Ubertragen. Die
Inkubationszeit betragt drei
Tage bis zwei Wochen. In den
meisten Fallen verlauft die Er-
krankung mild, ahnlich wie ein
grippaler Infekt und klingt nach
3 bis 7 Tagen wieder ab. In un-
gefahr 2-4% der Falle nimmt
die Krankheit einen schweren
Verlauf (Hamorrhagisches
Fieber oder Dengue-Schock-
Syndrom). Diese schweren
Verlaufe enden in rund 5%
aller Falle todlich.

In Uber 100 tropischen und
subtropischen Landern Ameri-
kas, Asiens und Afrikas ist die
Krankheit verbreitet und greift
immer weiter um sich. Seit
den 1970er Jahren hat sich die
Zahl der Krankheitsfalle alle
zehn Jahre verdoppelt. Das
Virus fordert mehr Todesopfer
als alle Gbrigen hamorrha-
gischen Viruserkrankungen
zusammen, einschliel3lich Ebo-
la und Marburgfieber. Dengue
zahlt zu den von der Forschung
vernachlassigten Krankheiten.
Bisher existieren weder Medi-
kamente zur Behandlung der
Krankheit, noch ein Impfstoff.
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fuhren konne, etwa zu einem Po-
pulationswachstum in umliegen-
den Gebieten und damit zu einem
hdheren Dengue-Risiko fur die Be-
volkerung.™

Lim Li Ching, Wissenschaftler
des Third World Network warnt
daher: ,Oxitec klopft an die Turen
vieler Lander und bewirbt seine
Gen-Moskitos damit, dass sie fa-
hig seien, der ernsten Bedrohung
durch Dengue etwas entgegen zu
setzen. Doch ohne konkreten Be-
weis, dass diese Technologie die
Dengue-Inzidenz reduzieren kann,
ware jede Zulassung der GM-
Moskitos vollig verfruht.” ™

Auch andere WissenschaftlerIn-
nen haben Zweifel: Zwar gehore
Aedes Aegypti zu keiner wichti-
gen naturlichen Nahrungskette.
Es sei aber unwahrscheinlich,
dass eine Vernichtungsaktion der
Mtucke Dengue ausrotten konne.
Denn die verwandte asiatische Ti-
germucke (Aedes Albopictus) drin-
ge gerne in freiwerdende Nischen
vor — auch sie ist eine haufige
Ubertragerin  von Dengue-Viren.
Diese Art gibt es bisher nicht in
Brasilien, allerdings in Kolumbien
und Florida.

AuRerdem halten sich die trans-
genen Mucken nur begrenzte Zeit.
Von Randgebieten her konnten
sich dann erneut Moskitos aus-
breiten. Es mussten also immer
wieder veranderte Moskitomann-
chen ausgesetzt werden, um die
Population nachhaltig zu dezimie-
ren.®

Integrierte Kontrolle ist das Ziel

Vorbehalte gibt es auch gegen-
Uber der Behauptung von Oxitec,
die weiblichen Stechmuckenlar-
ven konnten in naturlicher Um-
gebung nicht Uberleben. Denn
ohne das Antibiotikum Tetracy-
clin seien sie nicht vor dem Gift
geschutzt. Kritikerlnnen setzen
dagegen, dass die Uberlebensra-
te der Weibchen weitaus hoher
sei, wenn in der Umgebung eine
Verschmutzung mit dem Anti-
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biotikum vorliegt — etwa durch
Industrie-Abwasser oder durch
Viehzucht-Betriebe.'?

Margareth Capurro glaubt, dass
die neue Technologie moglicher-
weise den Einsatz von Pestiziden
bei der Dengue-Kontrolle verrin-
gern konne. Das laufende grofRe
Studienprojekt in Jacobina soll
den Beweis erbringen und epi-
demiologische Daten liefern. Die
Wissenschaftlerin  betont aber,
dass die Reduzierung der Mos-
kitos immer nur Teil einer um-
fassenden Dengue-Bekampfung
sein konne: ,Integrierte Kontrolle
ist das Ziel. Dazu gehort auch die
Verbesserung der Lebensqualitat,
nicht nur wegen Dengue, sondern
auch wegen anderer Krankheiten
an denen Brasilien leidet.”° (CJ)

1 TDR and WHO (2009) Dengue. guidelines for
diagnosis, treatment, prevention and control.
Geneva: WHO p 4

2 www.who.int/mediacentre/factsheets/fs117
en [Zugriff 2.12.14]

3 Oxitec (2014) Oxitec do Brazil opens its
first mosquito production unit to fight the
dengue vector Aedes Aegypti. Press release
29 July [Zugriff 3.12.14] www.oxitec.com/
press-release-oxitec-do-brasil-opens-its-first-
mosquito-production-unit-to-fight-the-dengue-
vector-aedes-aegypti

4 Thompson T (2014) Oxitec’s solution for
controlling the dengue mosquito is approved
by CTNBio. Oxitec Press Release, 11.4.14

5 Behn A (2014) Fabrik der Genmucken. taz 4.
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6 Trivedi BP (2012) Moskitos mit Selbstmord-
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transgenic-mosquitoes-to-fight-dengue
[Zugriff 3.12.14]

8 Oxitec (2014) TR5 - New Mosquito
production facility in Brazil. Technical
dossier. www.oxitec.com/welcome-to-our-
technical-releases-section/trb-new-mosquito-
production-facility-in-brazil [Zugriff 2.12.14]

9 www.br.oxitec.com/itaberaba-ba/ [Zugriff
7.12.14]

10Blawat K (2014) Mit Gentech-Mucken gegen
Dengue-Fieber. Suddeutsche Zeitung, 11.
Juli www.sueddeutsche.de/gesundheit,
infektionskrankheiten-mit-gentech-muecken-
gegen-dengue-fieber-1.1407934

11 Schriftliche Interviewantworten von Marga-
reth Capurro in einer Mail an die Pharma-
Kampagne vom 29.11.2014

12 Sustainable Pulse (2014) Brazil ann-
punces Dengue fever Emergency in GM
Mosquito Trials Region 8.7.2014 www.
sustainablepulse.com/2014/07/08/brazil-
announces-dengue-fever-emergency-gm-
mosquito-trials-region/#.VH70j8k2f Y [Zugriff
7.12.14

13 Gen-ethisches Netzwerk (2012) Oxitec’s
Gentechnik-Moskitos, GID; 214, Okt., S.
7-11 www.gen-ethisches-netzwerk.de

Neue Bucher

gid/214/genewatch-uk/oxitec% E2%80% 99s-
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14 AS-PTA et al. (2014) Alarm at renewed
dengue emergency situation in municipality
where GM mosquito trials conducted. Joint
Press Release 8 July www.genewatch.org/
article.shtml?als[cid]=574133&als[itemid]=57
4678

Global Health

Gesundheit und
Gerechtigkeit

Gesundheit ist ein globales An-
liegen, und viele gesundheitspoli-
tische Fragen sind auch nur global
zu losen. Das machen 37 Fach-
leute in dem neuen Sammelband
.Global Health” anhand vieler Bei-
spiele deutlich. Das Buch ist nicht
etwa eine Uberarbeitete Neuauf-
lage des Vorlauferbands ,Globali-
sierung — Gerechtigkeit — Gesund-
heit” von 2006, sondern greift na-
hezu tagesaktuelle Debatten auf.

Aber der Reihe nach: Der erste
Teil des Buches schildert, wie Ge-
sundheit mit politischen und wirt-
schaftlichen Systemen zusam-
menhangt. Millenium-Entwick-
lungsziele, globale Krankheitslast
oder die Folge von Wirtschaftskri-
sen fur Gesundheit sind einige der
ausfuhrlich analysierten Aspekte.
Die Kapitel des zweiten Teils wid-
men sich internationalen Losungs-
ansatzen: Welche Rolle spielt bei-
spielsweise die WHO (die in ihrer
Bedeutung zunehmend von ande-
ren Akteuren geschwacht wird)?
Auch die Frage nach einem uni-
versellen Zugang zu Gesundheits-
versorgung und dessen Frage Fi-
nanzierung wird gestellt.

Der dritte Teil greift exempla-
risch einige Krankheiten heraus,
um die zuvor aufgezeigten Zu-
sammenhange zu verdeutlichen.
Malaria, HIV, Tuberkulose, aber
auch chronische Krankheiten wie
Diabetes, Krebs und Lungener-
krankungen. Der vierte und letzte
Teil stellt verschiedene Strategi-
en fur sehr unterschiedliche Pro-
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blemfelder vor. Anhand von SARS
und Grippeepidemien wird die
Bedeutung einer globalen Krank-
heitsuberwachung verdeutlicht.
Die WHO Tabakkonvention gilt
als zukunftsweisendes Projekt,
wo global viele Einzelmafinah-
men miteinander vernetzt wer-
den. Und schlieRlich wird auch
eine zwangslaufige Folge guter
Gesundheitspolitik angesprochen:
Die Menschen werden immer al-
ter, und auch darauf muss sich
die Gesundheitsversorgung ein-
stellen.

Fazit: Ein Fachbuch, das so gut
editiert ist, dass es auch fur Nicht-
Fachleute gut zu lesen sein durf-
te. Ubrigens ist auch ein Autor der
Pharma-Kampagne mit einem Ka-
pitel zu globaler Arzneimittelpolitik
im Buch vertreten.

Oliver Razum Hajo Zeeb Olaf Miiller Albre

Global Health

Gesundheit und Gerechtigkeit

) Oliver Razum u.a. (Hrsg.) (2014 ) Global

Health: Gesundheit und Gerechtigkeit.
Bern: Verlag Hans Huber, 288 S., 39,50 €
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Leere Versprechen
Individualisierte Medizin auf dem Prufstand

Die Zukunft der modernen Me-
dizin — will man den Prophezeiun-
gen glauben — gehort der persona-
lisierten Medizin. Hintergrund ist
die Tatsache, dass jeder Mensch
einen anderen Stoffwechsel hat —
oder die Erkrankung unterschied-
liche genetische Eigenschaften
haben kann - und folglich Medi-
kamente unterschiedlich wirksam
sein konnen. Bevor ein Medika-
ment verabreicht wird, wird durch
einen spezifischen Test gepruft,
wie es bei dem Patienten oder der
Patientin wirken kann.

Generell ware es naturlich zu
begruf3en, wenn Patientlnnen
eine passgenauere Therapie be-
kommen. Bisher haben es aber
nur wenige Praparate bis zur Zu-
lassung gebracht, praktisch aus-
schliellich gegen Krebserkrankun-
gen. Die meisten sind schlecht
vertraglich.

Gesamtgesellschaftlich ist der
Nutzen dieses Therapieansatzes
in letzter Zeit eher wenig disku-
tiert worden. Hier liefert das Buch:
.Individualisierte Medizin” des
Gen-ethischen Netzwerks wich-
tige Impulse. In kompakter Form
bietet es eine Ubersicht uber
groRe Arzneimittelhersteller und
deren Produkte und zeigt zudem
die strategische Aufstellung der
einzelnen Pharmakonzerne, die
in dieser Sparte tatig sind. Zudem
verschafft das Buch einen Uber-
blick Uber die deutsche offentliche
Forderung im Bereich personali-
sierter Medizin.

Diese Ergebnisse werden in
einen  gesamtgesellschaftlichen
Diskurs zur Okonomisierung des
Gesundheitswesens eingeordnet.
Damit regt das Buch eine drin-
gend notwendige gesundheitspo-
litische Debatte daruber an, wie
ein sozial gerechtes Gesundheits-
wesen zu gestalten ist. (HD)

GeN e

INDIVIDUALISIERTE

[0 Gen-ethisches Netzwerk (2013) Individu-
alisierte Medizin. Zu beziehen Uber: Gen-
ethisches Netzwerk, Brunnenstr. 4, 10119
Berlin, gen@gen-ethisches-Netzwerk.de
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Deutschland — Indien:
Studienpfusch

Deutsche Pharmafirmen haben
offensichtlich massenhaft Studi-
en bei der indischen Firma GVK
Bio in Auftrag gegeben, die jetzt
der Falschung von Studiener-
gebnissen Uberfuhrt wurde.” Die
franzosische Arzneimittelbehorde
ANSM hatte im Fruhjahr bei einer
Stichprobenkontrolle festgestellt,
dass bei allen neun Uberpruften
Studien die Ergebnisse manipu-
liert wurden. Die deutsche Zulas-
sungsbehorde BfArM hat jetzt ein
Verfahren gegen die Hersteller
von Uber 100 Praparaten eingelei-
tet, die Studien von GVK Bio fur
ihre Zulassung eingereicht hat-
ten. Einige Zulassungen wurden
bereits suspendiert.? Bislang sind
nur Generikafirmen betroffen, die
in Indien Bioaquivalenzstudien in
Auftrag gegeben hatten, um die
Gleichwertigkeit ihrer Produkte
mit dem Originalpraparat zu be-
legen. Sollten die Hersteller die
Zweifel nicht ausraumen konnen,
droht ihnen ein Vertriebsverbot.
Das BfArM hatte Ubrigens schon
vor einigen Monaten ganz allge-
mein gewarnt, dass bei Studien
in Schwellenlandern sowohl das
Design als auch die ethische Kon-
trolle oft mangelhaft seien.® Da
GVK Bio eines der grofsten For-
schungsunternehmen in Asien ist,
das auch zahlreiche Studien fur
neue Wirkstoffe durchfuhrt, steht
der Skandal wohl erst am Anfang.
(JS)

USA: Ein Sonnenstrahl
gegen Korruption

In den USA wurde der Physici-
an Payments Sunshine Act end-
lich umgesetzt. Ende September
2014 wurden erstmals die Zahlun-
gen von Pharmafirmen an Medizi-
nerlnnen und Lehrkrankenhauser
offengelegt.* Die jetzt veroffent-
lichten Daten erfassen Zahlungen
aus den letzten funf Monaten des
Jahres 2013. Insgesamt waren

8

dies 3,5 Milliarden US$, die an
546.000 Arztinnen und 1.360
Krankenhauser flossen unter an-
derem fur Leistungen wie Kon-
sultationen, Reisekosten und
Unterbringung, Vortragstatigkei-
ten, Lizenzgebuhren, Geschenke
u.a.. Doch das ist noch nicht al-
les. Empfanger von weiteren 1,1
Milliarden US$ wurden aufgrund
von Ausnahmen nicht veroffent-
licht.> Zwar muss die Datenbank
an einigen Stellen nachgebessert
werden — so lasst die BenutzerIn-
nenfreundlichkeit noch Wunsche
offen® — dennoch ist die Offen-
legung ein Schritt in die richtige
Richtung und geht Meilen weiter
als die freiwillige deutsche Rege-
lung. (HD)

AIDS: Gute Nachricht
fur Kinder

Der Pharmakonzern AbbVie hat
mit dem Medicines Patent Pool’
einen ersten Lizenzvertrag abge-
schlossen. Demnach stehen nun
die wichtigen Wirkstoffe Lopinavir
und Ritonavir uneingeschrankt fur
die Entwicklung von kindgerech-
ten Medikamenten fur Entwick-
lungslander zur Verfugung. Hierzu
gehort etwa verbesserte Darrei-
chungsformen z.B. mit weniger
Alkoholanteil und besserem Ge-
schmack, was die Verabreichung
erleichtert. Positiv ist zudem, dass
Sudafrika als Land mit mittlerem
Einkommen ausdrucklich in die
Lizenzierung eingeschlossen ist,
denn das Land hat die hochste
Kinder-Aids-Rate der Welt. Es be-
steht die Hoffnung, dass AbbVie
nun auch den Zugang fur diese
Wirkstoffe fur Erwachsene er-
moglicht.® (HD)

Kanada: Datensperre

Viele Jahre konnte die Thera-
peutics Initiative (TI) in Vancouver
die patientenbezogenen Daten
zum Medikamentengebrauch in
der Provinz British Columbia aus-
werten. \Wegen eines angeblichen
Vertrauensbruchs durch einen

Aus aller Welt

studentischen Forscher im Jahr
2012 wurde der Zugang gesperrt,
die Unterstutzung von Tl halbiert
und die Regierung entlie® mehre-
re Forscherlnnen. Der Student be-
ging Suizid — die Provinzregierung
bedauerte hinterher das harsche
Vorgehen gegen den Studenten.
Sie stellte die meisten ForscherIn-
nen nach Klagen wieder ein und
stellte den Datenzugang wieder
her. Allerdings dauert die Freiga-
be jetzt sehr lange, was zeitnahe
Untersuchungen verhindert. Die
Studie, die Anlass der ganzen Sa-
che war, darf Tl nicht fortsetzen.
Dabei ware es sehr interessant
zu wissen, in welchem Ausmal}
zwei umstrittene  Raucherent-
wohnungsmittel Schaden verursa-
chen. Denn nur groRe Datenban-
ken konnen zuverlassige Ergeb-
nisse Uber Risiken liefern.® (JS)
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Zu guter Letzt

Ungleichheit vererbt sich im-
mer mehr. Man kann gewis-
sermalSen den grolSten Fehler
seines Lebens bei der Aus-
wahl seiner Eltern machen.

Gerhard Bosch, Direktor des Instituts Arbeit
und Qualifikation an der Uni Dusiburg-Essen
zu den ungleichen Chancen auf Ausbildung
und Beruf in Deutschland. Frankfurter Rund-
schau 6.12.2014
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