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Kindersterblichkeit reduzieren

Toiletten sind wichtig

Die nachhaltigen Weltentwicklungsziele (Sustainable development goals =
SDG) wollen bis 2030 die Kindersterblichkeit drastisch senken. Denn 2015
starben weltweit 5,9 Millionen Kinder unter 5 Jahren. Durchfallerkrankungen
bei Neugeborenen und Kleinkindern machen allein 10% der Todesflle aus
und sind damit nach Lungenentziindungen zweithaufigste Todesursache'
Wie eine neue Analyse zeigt, wird der Stellenwert von Sanitaranlagen zur
Senkung der Kindersterblichkeit unterschitzt.

Um zu verhindern, dass Kinder an
Durchfall sterben, empfehlen etwa
WHO und UNICEF ein ganzes Bundel
an MaBnahmen. Neben der Behand-
lung der betroffenen Kinder mit ora-
len Rehydrationslosungen und dem
ausschlieBlichen Stillen von Babys bis
zum 6. Monat kommt der Vorbeugung
die wichtigste Rolle zu. Dazu zahlt der
Zugang zu sauberem Trinkwasser und
zu Sanitdranlagen. Denn immer noch
haben eine Milliarde Menschen welt-
weit keine Toiletten.?

Zwar ist es weitgehend unstrittig,
dass eine bessere Sanitarversorgung
maBgeblich zur offentlichen Gesund-
heit beitragt. Doch wie groB dieser
Effekt ist, blieb unklar. Zwei Studien
in Indien Uberpriften kirzlich, ob
die Einrichtung von mehr Toiletten
die Zahl der Durchfallerkrankungen
senkt.>* Beide MaBnahmen hatten nur
geringe Effekte und verringerten die
Sterblichkeit nicht. Allerdings waren
beide Interventionen wenig erfolg-
reich, die Toilettennutzung steigerte
sich nur gering.

Mindestens 80%

Die Wissenschaftlerinnen Hunter
und Priss-Ustiin versuchten heraus-
zufinden, worin der Misserfolg be-
griindet war und welche Faktoren fur
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die Abnahme der Kindersterblichkeit
durch Durchfall wichtig sind. Sie wer-
teten daftr zahlreiche Studien aus, die
den Einfluss der Verfugbarkeit von Sa-
nitaranlagen, verbesserter Trinkwas-
serversorgung, Pro-Kopf-Einkommen
und die Pro-Kopf-Gesundheitsausga-
ben auf die Sterblichkeit von Kleinkin-
dern durch Durchfall tiberpruften.®

Sanitaranlagen sind demnach der
wichtigste Faktor, der zur Senkung der

Liebe Leserinnen,

manchmal sind auf den ersten
Blick etwas anriichige MaBnah-
men nicht die schlechtesten, das
gilt jedenfalls fir den Zugang
zu Toiletten, um den Tod von
Kindern in &rmeren Landern zu
verhindern (siehe links).

300.000 USS fiir einen Patienten
— das ist eine Menge Geld], auch
wenn es sich um eine seltene
Krankheit handelt. Aber wenn
vllig unklar ist, ob das Medi-
kament tiiberhaupt hilft, wird es
wirklich problematisch. Warum
die Zulassung von Eteplirsen in
den USA ein schlechtes Zeichen
nicht nur fiir die Betroffenen,
sondern auch fiir die Zukunft ist,
lesen Sie ab S. 2. Uber unsere
eigenen Aktivititen erfahren
Sie mehr ab S. 6. Anregende
Lekttire tiber den Jahreswechsel
winscht lhnen |hr
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Kindersterblichkeit beitragt. Der Effekt
ist aber nicht gleichmaBig. So sank die
Sterblichkeit leicht, wenn bis zu 20%
aller in einer Gemeinschaft lebenden
Personen mit Sanitdranlagen versorgt
waren. Erst wenn die Ausstattung mit
Toilettenanlagen mindestens 80% er-
reichte, starben deutlich weniger Kin-
der an Durchfall

Die Hypothese der Forscherlnnen:
Der Gebrauch von sicheren Toilet-
tenanlagen schiitzt nicht in erster Li-
nie die Benutzerlnnen, sondern vor
allem die Gemeinschaft als Ganzes.
Sobald namlich z.B. ein mit Cholera In-
fizierter ,sein Geschaft" auBerhalb von
Toilettenanlagen verrichtet, verteilen
sich die Krankheitserreger schnell im
gesamten Umfeld. Wenn sich das all-

tagliche Leben wie in vielen armen
Gegenden drauBen abspielt, kommen
gerade Kleinkinder, die ja besonders
oft auf dem Boden sitzen und spielen,
auch sehr haufig mit Krankheitserre-
gern in Kontakt.

Internationale Gesundheitspolitik

Diese Erkenntnisse haben wichtige
Implikationen fir die internationale
Gesundheitspolitik. Die Anstrengun-
gen fur moglichst flachendeckende
Versorgung mit sicheren Sanitaranla-
gen sollten erhoht werden. Zur ffent-
lichen Sensibilisierung sind Fixpunkte
wie der Welttoilettentag (19. Novem-
ber) hilfreich. Auch Organisationen
wie die Sustainable Sanitation Alliance
(das Sekretariat liegt in der Verant-
wortung der Gesellschaft fir internati-

Wenig, weniger, keine Evidenz?

Zulassungspolitik

onale Zusammenarbeit GIZ)? oder die
World Toilet Organization® kénnen
zur weltweiten Aufklarung beitragen.
Menschen mussen aber auch im Um-
gang mit Toiletten geschult werden,
um die Ubertragung von Krankheiten
durch Fakalien zu stoppen. (HD)

1 UNICEF, WHO (2016) Ending Preventable Child
Deaths from Pneumonia and Diarrhoea by 2025.
https://data.uniceforg/wp-content/uploads/2016/11/
Ending-Preventable-Child-Deaths-from-Pneumonia
and-Diarrhoea-by-2025.pdf

2 Sustainable Sanitation Alliance www.susana.org
[Zugriff: 6.12.2016]

3 Clasen T, Boisson S, Routry P et al (2014) Effectiveness
of a rural sanitation programme on diarrhea, soil-
transmitted helminth infection, and child malnutrition in
Odisha India. Lancet Global Health; 2, p €645

4 Sumeet PR, Arnold BF, Salvatore AL et al (2014) The ef-
fect of India s total sanitation campaign on defecation
behaviors and child health in rural Madhya Pradesh.
Plos Med; 11, p e1001709

5 Hunter R, Prisss-Ustiin A (2016) Have We Substantially
Underestimated the Impact of Improved Sanitation
Coverage on Child Health? Plos One; 11, p 0164571

6 hitp://worldtoiletorg/

Fragwiirdige Zulassung fiir Duchenne-Medikament in den USA

Die Zulassung von Eteplirsen gegen Morbus Duchenne, einen fortschreitenden
Muskelabbau, wirft ein Schlaglicht auf aktuelle Entwicklungen in der Arznei-
mittelkontrolle. Beweise fiir einen Nutzen zahlen wenig, Stimmung aber viel.

Am 1992016 gab die US-Zulas-
sungsbehorde grines Licht fur Ete-
plirsen (Exondys 51°) zur Behandlung
von Morbus Duchenne. Die Krankheit
wird durch einen genetischen Fehler
ausgelost. Dadurch bildet der Korper
fast kein Dystrophin — ein Protein, das
in den Muskelfasern benotigt wird.
Die Erkrankung fiihrt schon im frihen
Kindesalter zu einem fortschreitenden
Muskelabbau. Bislang gibt es keine
wirksame Behandlung, die den Zerfall
stoppen kann, die Betroffenen entwi-
ckeln schnell schwere Behinderungen
und die Lebenserwartung ist deutlich
reduziert.

In dieser schwierigen Lage klam-
mern sich Betroffene und ihre Eltern
an jeden Strohhalm. Als die FDA am
2542016 eine offentliche Anhérung
zu Eteplirsen durchfuhrte, waren Eltern
mit ihren betroffenen Kindern zahl-

reich erschienen. Auch Politiker melde-
ten sich zu Wort. Am Ende des Tages
hatten bis auf eine alle 52 Sprecher-
Innen eine Zulassung befurwortet.!

Das Expertenkomitee der FDA
stimmte danach trotzdem mehrheit-
lich gegen eine Zulassung? Die Da-
tenlage war doch zu dinn. Sarepta
Therapeutics hatte zu Eteplirsen nur
eine vergleichende Studie mit 12 Pa-
tienten durchgefiihrt und Beobach-
tungsdaten fur weitere 13 Betroffene
gesammelt. Angesichts von 13.000
Duchenne-Patienten in den USA eine
sehr kleine Zahl. Es gab auch keine
wissenschaftlichen Criinde fur dieses
Vorgehen, der Firma war lediglich das
Celd fur groBere Tests ausgegangen.

Die Sarepta-Studie war nicht nur
zu klein fir eine zuverlassige Aussa-
ge, sie hatte nach Ansicht der wissen-

schaftlichen Beurteiler bei der FDA
schwere Mangel. Primar wurde die
Zunahme der Dystrophin-Menge ge-
messen, aber ,viele Biopsien waren
von schlechter Qualitat” so die FDA.
AuBerdem waren die Personen, die
die Messungen durchfiihrten, nicht
verblindet® Kontrovers war aber vor
allem, ob die geringe Zunahme des
Dystrophins um 0,2%-0,3% des Wer-
tes von Gesunden eine relevante Ver-
besserung darstellt.

Der Hersteller hatte aber in seiner
Studienveroffentlichung  wesentlich
hohere, irrefihrende Werte genannt.
Das hat sicherlich auch die éffentliche
Debatte um das Medikament befeu-
ert. Die FDA forderte, dass die Firma
die Veroffentlichung zuriickzieht oder
korrigiert.?

Auch das sollte zu denken geben:
2013 scheiterte bereits die Firma Pro-
sensa mit einem anderen Wirkstoff
gegen Duchenne. In zwei kleineren
Studien hatte das Mittel vielverspre-

Nr. 9-10 | Dezember 2016


https://data.unicef.org/wp-content/uploads/2016/11/Ending-Preventable-Child-Deaths-from-Pneumonia-and-Diarrhoea-by-2025.pdf
https://data.unicef.org/wp-content/uploads/2016/11/Ending-Preventable-Child-Deaths-from-Pneumonia-and-Diarrhoea-by-2025.pdf
https://data.unicef.org/wp-content/uploads/2016/11/Ending-Preventable-Child-Deaths-from-Pneumonia-and-Diarrhoea-by-2025.pdf
http://www.susana.org
http://worldtoilet.org/

Neues Buch

chende Ergebnisse gezeigt. Gemessen
wurde dabei ein wichtigeres Ergebnis
als der Laborwert Dystrophin: Verlan-
gert sich durch die Behandlung die
Strecke, die die Patienten gehen kon-
nen? Die FDA verlangte eine groBere
Studie. Der Test an 186 Betroffenen
verlief jedoch enttauschend, das Me-
dikament wurde nicht zugelassen.*

Streit in der FDA

Nicht nur das externe Experten-
komitee der FDA, auch alle Wissen-
schaftlerinnen, die sich innerhalb der
Behorde mit der Bewertung der Un-
terlagen befasst hatten, waren sich ei-
nig, dass man Eteplirsen derzeit nicht
zulassen durfe. Die Abteilungsleiterin
der Arzneimittelbewertung bei der
FDA, Janet Woodcock setzte sich
Uber das einhellige Votum ihrer ei-
genen Fachleute hinweg und empfahl
die Zulassung. Daraufhin machte der
wissenschaftliche Leiter, Dr. Ellis Unger,
den ungewohnlichen Schritt, sich for-
mell bei Robert Califf, dem obersten
FDA-Chef zu beschweren. Der besta-
tigte zwar viele Probleme mit der Stu-

diendurchfihrung und der geringen
Aussagekraft der Ergebnisse, winkte
aber letztlich die Entscheidung durch:
,Ich finde keine Basis fir die Ansicht,
dass Dr. Woodcock durch ihre Kontak-
te mit der Patienten-Community oder
anderem externen Druck unangemes-
sen beeinflusst wurde"?

Die Entscheidung von Woodcock,
Eteplirsen zuzulassen, wird tiefgrei-
fende Auswirkungen haben. Sie wird
offentlichen Aktivismus und Einschtich-
terung als Ersatz fur Daten befeuern.
Das ist eine der schlimmsten Folgen
fur die Patientinnen mit seltenen
Erkrankungen. Dr. Ellis Unger, FDA®

Dr. Borries, eine weitere leitende
Wissenschaftlerin der FDA hatte ihren
Bedenken klaren Ausdruck gegeben:
JIn diesem Fall die beschleunigte Zu-
lassung auf Basis der eingereichten Da-
ten zu erteilen, wirde der Sache von
Patientlnnen ohne relevante Behand-
lungsoptionen schaden! Laut Borries
kénne die vorschnelle Zulassung an-
dere Hersteller ermutigen, mit ahnlich

Arzneiverordnungs-Report 2016

Der von Ulrich Schwabe und Dieter Paffrath herausgegebene Arzneiverord-
nungs-Report ist immer eine Lektiire wert. Nirgends sonst erfahrt man so
viel und gleichzeitig kompakt tiber das Marktgeschehen in Deutschland.

Immer wieder erstaunt, wie oft an
der Evidenz vorbei und damit ge-
gen das Patientinnenwohl
therapiert wird. So gab
es immer noch 27,4 Milli-
onen Verordnungen von
Arzneimitteln mit umstrit-
tener Wirksamkeit. Nicht
nur dadurch werden die
Beitrager der Versicherten
verpulvert, auch die Prei-
se mancher Neueinfih-
rungen kann man nur mit
Kopfschtitteln zur Kenntnis
nehmen. So zahlten die
Kassen 2015 fir das neue Hepatitis C
Medikament Sofosbuvir (einzeln und
in Kombination) fast eine Milliarde €.

EXTRAS DNLINE
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Report 2016

Dabei kostet die Herstellung des Wirk-
stoffes gerade einmal ein Prozent des
Verkaufspreises,
dementsprechend
konnte der Her-
steller Gilead 2015
auch einen Rein-
gewinn von 55%
in seiner Konzern-
bilanz verbuchen.

s Paffrath Hrsa

Arzneiverordnungs-

Canz  allgemein
sind neue patent-
geschutzte Arznei-
mittel der Preistrei-
ber. Kostete eine Tagesdosis 2006
noch 2,14 €, stieg dieser Betrag bis
2015 stetig auf 5,92 € an. Innerhalb

5_- Springer
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windiger Datenbasis die Zulassung fiir
ein Medikament zu beantragen, statt
in die notwendige Zeit in Forschung
zu investieren, um nachzuweisen, dass

ihr Produkt einen klinischen Nutzen
hat2

Laura Gottschalk von der gemein-
nutzigen Denkfabrik “National Center
for Health Research” war die Einzige,
die sich in der FDA-Anhorung gegen
die Zulassung von Eteplirsen aus-
sprach: ,Bedauerlicherweise gentigen
die Daten nicht den wissenschaftli-
chen Standards, um einen Nutzen zu
belegen. Diese Jungen und ihre Famili-
en verdienen etwas Besseres!" (JS)

Silverman E (2016) FDA panel votes against Sarepta's
drug for Duchenne muscular dystrophy. Pharmalot 25
April wwwistatnews.com/pharmalot/2016/04/25/fda-
panel-sarepta-muscular-dystroph

Kesselheim AS and Avorn | (2016) Approving a Prob-
lematic Muscular Dystrophy Drug JAMA, doi:10.1001/
jama.2016.16437

Califf RM (2016) Scientific Dispute Regarding Acce-
lerated Approval of Sarepta Therapeutics' Eteplirsen.
Commissioner’s Decision. 16 Sept.

4 Silverman E (2015) FDA panel casts doubt on
Duchenne drug. Pharmalot 24 Nov www.statnews.com/
pharmalot/2015/11/24/fda-duchenne-biomarin
Garde D (2016) Did the FDA set ,a dangerous prece-
dent’ with its latest drug approval. Pharmalot, 19 Sept
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von zehn Jahren haben sich die Prei-
se also nahezu verdreifacht. Da inte-
ressiert, ob die seit 2011 gesetzlich
vorgeschriebene  Nutzenbewertung
fiir neue Arzneimittel etwas geandert
hat. Auch dieser Frage wird detailliert
nachgegangen, Starken der Regelun-
gen, aber auch Nachbesserungsbe-
darf benannt.

Verdienstvoll ist auch ein Kapitel,
das die immer laxeren Zulassungsbe-
dingungen in der EU herausarbeitet.
Wolf-Dieter  Ludwig, Vorsitzender
der Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft, zeigt die daraus re-
sultierende wachsende Unsicherheit
Uber den tatsachlichen Nutzen neuer

Medikamente auf. (]S)

[ Schwabe U und Paffrath D (2016) Arzneiverord-
nungs-Report  2016. Berlin/Heidelberg:  Springer.
8685, 59,99 €, eBook 2299 €
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Wiederholungstater Big Pharma

Strafen nicht wirksam

Die US-amerikanische Verbraucherorganisation Public Citizen beleuchtete
die Gesetzesbriiche der US-amerikanischen Pharmaindustrie in den vergan-
genen 25 Jahren. Sie errechnete, dass Big Pharma im Zeitraum 1991 - 2015
Geldstrafen in Hdhe von 35,7 Milliarden USS (33,3 Mrd. Euro) zahlen muss-
te.” Nicht genug, um die Firmen von Wiederholungen abzuhalten.

Auch wenn die Hohe der Geldstra-
fen unglaublich erscheint — in Wirk-
lichkeit ist der Umfang noch hoher.
Fruhere Erhebungen von
Public Citizen bertcksichtig-
ten namlich nur Geldstrafen
von tber einer Million USS.
Im aktuellen Bericht flieBen
fur die letzten drei Jahre nun
auch kleinere Betrage ein.
Zudem werden nur Strafen
aus Gerichtsverfahren erfasst,
die in den USA verhandelt
wurden. Insgesamt waren
das 373 Auseinanderset-
zungen. Die Firmen Glaxo-
SmithKline und Pfizer sind in
Sachen GeldbuBe traurige
Spitzenreiter. lllegale Prakti-
ken dieser Firmen sorgten fiir
die meisten Gerichtsverfah-
ren und die hochsten Straf-
gelder. GlaxoSmithKline allein musste
insgesamt 7,9 Milliarden USS zahlen
und Phizer 3,9 Milliarden. Auch deut-
sche Firmen wie Bayer und Boehringer
Ingelheim waren in Gerichtsverfahren
verwickelt und wurden mit saftigen

GeldbuBen belegt.

VerstoBe aller Art

Uberhshte ~ Abrechnungen  mit
staatlichen  Gesundheitsprogrammen
machten knapp die Halfte der Ver-
stoBe aus. Etwa ein Viertel der Verge-
hen waren ungesetzliches Marketing.
Dazu zahlt etwa die Bewerbung von
Medikamenten fur nicht zugelassene
Indikationen (Off-Label Marketing).?
Immer wieder wurden die Gesund-
heitsrisiken von Produkten systema-
tisch heruntergespielt. Des Weiteren
gehoren zum Katalog der Vergehen
Praktiken, die das Monopol einer Fir-

4

ma auf ein Medikament sichern sollen:
Bestechungsgelder,  Verheimlichung
von Daten, Umweltvergehen etc.

Der Spirit of Justice vor dem Raybourn House, einem
Gebaude des US-Reprasentantenhauses in Washington D.C.

Einsicht?

Der Bericht von Public Citizen zeigt
zudem, dass 2014/2015 die Zahl
der Gerichtsverfahren und auch der
Umfang der Geldstrafen deutlich ab-
nahmen. Mehrere Ursachen werden
vermutet. So wird VerstoBen maogli-
cherweise nicht mehr nachgegangen
oder der Fokus der Strafverfolgung
richtet sich auf andere Vergehen jen-
seits illegalen Marketings. Es ist auch
moglich, dass Pharmafirmen sich auf
Marketingstrategien verlegt haben,
die entweder zwar schadlich, aber
nicht strafbar sind oder bisher unter
dem Radar blieben.

Dr. Sammy Almashat, Autor der
Studie, meint dazu: ,Wir wissen nicht
nur, dass Fiihrungskrafte fur die Ver-
gehen auBert selten zur Rechenschaft
gezogen werden, sondern auch dass

Pharma kriminell

die Strafen nie groB genug waren,
um Pharmafirmen von den haufigsten
Arten von Betrug abzuhalten. Es ware
Uberraschend, wenn die Industrie
plotzlich entschieden hatte, von sich
aus Gesetze einzuhalten, die sie seit

Dekaden routinemaBig gebrochen
hat®

Wirksame Strafen

So lange eine groBe Lu-
cke zwischen den verhang-
ten Geldstrafen und den
Gewinnen durch illegale
Praktiken klafft, wird sich
wohl wenig andern. 2013
musste Johnson & Johnson
2,2 Milliarden USS wegen
illegalen  Marketings be-
zahlen* Die Firma hatte
ihr  Antipsychotikum  Ris-
perdal® (Risperidon) fir
iltere Menschen mit De-
menz beworben. Daftir war
das Mittel aber gar nicht
zugelassen. Risperdal® hat-
te der Firma aber allein in
den ersten 12 Jahren auf
dem Markt (1994 — 2005) einen Um-
satz von 11,7 Milliarden USS beschert,
also das Sechsfache der Strafe.

Public Citizen fordert daher hdhere
Geldstrafen, insbesondere fur Wie-
derholungstater und Gefangnisstrafen
fur die Verantwortlichen. Zudem miis-
se man die Strafverfolgung verschar-
fen und Uber effektivere Strategien
nachdenken, von VerstoBen abzu-
schrecken. (HD)

Public Citizen (2016) Twenty-five years of pharmaceu-

tical industry criminal and civil penalties: 1991 through

2015 March 31, wwwcitizenorg/documents/2311 pdf

2 Hierzu berichtete auch der Pharma-Brief (2012)
Milliarden-Strafe fiir Glaxo. Nr. 6, 5.8

3 Public Citizen (2016) Big Pharma Settlements
Highlight the Need for Tougher Enforcement. Press
Release, March 31, wwwiitizenorg/pressroom/
pressroomredirect.cfm?ID=5848

4 Thomas K (2013) J.&. to Pay $2.2 Billion in Risperdal

Settlement. New York Times, 4 Nov
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CETA wird fiir Kanada teuer

Kostenexplosion bei Arzneimitteln vorhergesagt

Mehrere Regelungen im Freihandelsvertrag CETA werden die Medikamen-
tenpreise in dem nordamerikanischen Land in die Hohe treiben.

Im kanadischen Parlament wird ge-
rade das Bill C-30 diskutiert, das das
Arzneimittelrecht an CETA anpassen
soll. Der dickste Brocken droht durch
eine faktische Verlangerung des Pa-
tentschutzes um zwei Jahre. Geschatz-
te Kosten jahrlich 850 Millionen CAD
(rund 600 Mio. €)." Damit wird Kana-
da eine Regel lbergestiilpt, die vor
Jahren von der EU zur Férderung der
Pharmaindustrie eingefthrt  wurde:
Durch ein erganzendes Schutzzerti-
fikat wird der Patentschutz um bis zu
funf Jahre verlangert?

Die kanadische Regierung hat zwar
zugesichert, den Provinzen die Mehr-

kosten zu erstatten. Das hilft aber den-
jenigen nicht, die ihre Arzneimittel
selbst bezahlen mussen. Auch viele
Arbeiterinnen, die in privaten Versi-
cherungen sind, mussten mit hoheren
Pramien rechnen. Uberhaupt ist es
interessant, dass CETA im Pharma-
bereich Kanada hohe Mehrkosten
bringt. Ansonsten wird fur Freihan-
delsvertrage immer ins Feld gefiihrt,
dass sie groBeren Wohlstand bringen.

AuBerdem wird die Einfihrung von
Generika erschwert. Denn der Origi-
nalhersteller kann kiinftig gegen einen
vermeintlichen VerstoB gegen seine
Rechte mit aufschiebender Wirkung

Forschung fiir vernachlassigte Krankheiten

Deutschland finanziert PDPs weiter

Die Entwicklung neuer Medikamente fiir vernachlassigte Krankheiten wird
von der Bundesregierung weiter finanziert. Das Bundesministerium fur Bil-
dung und Forschung (BMBF) hat nun mitgeteilt, welche Organisationen den
Zuschlag fiir insgesamt 50 Millionen Euro bekommen sollen.

Produktentwicklungspartnerschaf-
ten (product development partner-
ships, PDPs) sind non-profit Einrich-
tungen, die speziell zur Entwicklung
von Medikamenten, Impfstoffen und
Diagnostika fiir vernachlassigte Krank-
heiten gegriindet werden. In der Re-
gel arbeiten hier weltweit mehrere
offentliche  Forschungseinrichtungen
und Stiftungen mit Unternehmen zu-
sammen. Das BMBF fordert PDPs seit
2011. Das war ein Novum in der deut-
schen Forschungsforderung, denn die
Unterstiitzung ist nicht an die Beteili-
gung deutscher Forschungseinrichtun-
gen gekoppelt. Die erste Forderrunde
umfasste insgesamt 20 Millionen Euro.
2015 wurde beschlossen, die Forde-
rung fortzufiihren und auf 50 Millio-
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nen Euro zu erhéhen.! Auch der Kreis
der Krankheiten, zu denen Forschung
unterstiitzt werden kann, wurde er-
weitert.

Nach Sichtung der eingegangenen
Projektantrage hat nun das BMBF da-
riber informiert, dass mit finf PDPs
Vertrage abgeschlossen werden sol-
len.2 Die Drugs for Neglected Disea-
ses Initiative (DNDi) wird bei Projek-
ten zur Afrikanischen Schlafkrankhetit,
viszeraler Leishmaniose, Chagas und
Wurmerkrankungen unterstiitzt. Die
International Partnership for Microbi-
cies (IPM) arbeitet an Mikrobiziden,
die vor einer HIV-Infektion schiitzen
sollen. Die Medicines for Malaria Ven-
ture (MMV) entwickelt neue Malaria-
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klagen. Das kann die Einfihrung billi-
gerer Medikamente um Jahre verzo-
gem.

SchlieBlich droht Ungemach durch
die  Investor-Staats-Schiedsgerichte
(ISDS). Kanada hat da einschlagige
Erfahrungen: Der US-Pharmakonzern
Lilly hat den Staat auf Basis des nord-
amerikanischen  Freihandelsabkom-
mens NAFTA auf 500 Mio. CAD Scha-
densersatz wegen der Nichterteilung
von zwei Pharmapatenten verklagt.

(s

1 Sibbald B (2016) Brand-name dug costs expected to
rise under CETA. CMA]. News, 29 Nov.

2 Das Zertifikat verlangert den 20-jahrigen Patentschutz
um maximal fiinf Jahre. Dabei gilt eine Begrenzung des
Patentschutzes auf insgesamt 15 Jahre nach Zulassung.

Medikamente. PATH Malaria forscht
an einem entsprechenden Impfstoff.
Um neue Wirkstoffe zur Behandlung
von Tuberkulose kiimmert sich die
TB Alliance. Wir begriiBen, dass die
Bundesregierung die PDP-Forderung
weiter ausbaut, denn offentliche
Celdgeber sind die tragende Saule
in der Forschung zu vernachlassigten
Krankheiten.34 (C\W)

1 wwwgesundheitsforschung-bmbfde/de/5790 php

(Abruf 21.62016)
2 BMBF (2016) Pressemitteilung 148/2016 vom 30.11.,

Bessere Impfstoffe und Medikamente fiir Entwicklungs-
lander

3 Pharma-Brief (2016) Vernachlassigte Krankheiten, Nr. 1, S. 2

4 Policycures (2015) G-Finder 2015: Neglected Disease
Research and Development: The Ebola Effect www.

policycures.org/downloads/Y8%20GFINDER%20
full%20report%20web.pdf
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In eigener Sache

Globaler Forschungsfonds fiir Antibiotika

Unterschriftenkampagne beendet — Aktionen gehen weiter

2.378 Menschen haben Bundesforschungsministerin Johanna Wanka und
den Bundesgesundheitsminister Grohe aufgefordert, sich politisch und fi-
nanziell fiir einen globalen Forschungsfonds fiir Antibiotika einzusetzen.

Am Freitag, 18. November 2016
— dem Welt-Antibiotika-Tag — woll-
ten wir die Unterschriften personlich
Ubergeben. Doch die zustandigen
Minister kniffen. Sie sahen, so wértlich,
,aufgrund der vielfaltigen laufenden
und geplanten Aktivititen zur For-
schung und Entwicklung und in ande-
ren Bereichen mit Bezug zu Antibioti-
karesistenzen [...] keine Veranlassung,
die [...] gesammelten Unterschriften
personlich entgegenzunehmen!”

Dass die Bunderegierung genug tut,
das sehen wir und 2.378 Menschen
anders. Deshalb fuhren MitarbeiterIn-
nen der Pharma-Kampagne nach Ber-
lin. Wir wollten sicherstellen, dass die
Unterschriften auch in die richtigen
Hande gelangten. Leider gelang das
nicht (siehe Kasten).

Gunst der Stunde nutzen
Der Moment zur Einrichtung eines
globalen Forschungsfonds war noch

Unterschriften an ein Ministerium zu

tiberreichen ist gar nicht so einfach

Die duBeren Bedingungen in Berlin waren nicht einladend.
Es regnete in Stromen. Vor dem Wissenschaftsministerium
trafen wir uns mit einigen Leuten zur Unterschriften-
tibergabe. Um noch einmal auf die Dringlichkeit unseres
Anliegens zu verweisen, stellten wir ein paar Szenen
des diesjahrigen Stticks zu Antibiotika-Resistenzen , Tot-
gesagte leben langer" unserer StraBentheatergruppe
Schluck & weg nach. Als wir das Unterschriftenpaket
abgeben wollten, kamen wir am Pfértner nicht vorbei.
Seine Empfehlung, das Paket einfach in die Viorhalle zu
stellen — es werde dann nachmittags abgeholt — gefiel
uns gar nicht. Da das Ministerium keinen Briefkasten hat,
mussten wir die Unterschriften wieder mit nach Bielefeld
nehmen und schickten sie per Post.  Foto: © Stefan Jankowiak

Mehr Infos unter: www.antibiotika-kampagne.de

nie so glinstig wie jetzt. Erst im
September haben die Verein-
ten Nationen (UN) eine Erkla-
rung zur Bedrohung durch anti-
mikrobiellen Resistenzen abge-
geben. Nur wenn die Forschung
offentlich gefordert werde, sei
es moglich, wichtige neue Me-
dikamente zu entwickeln und
kostengiinstig ~ bereitzustellen.
Daher verpflichteten sich die
UN-Mitgliedsstaaten, eine ,an-
gemessene, vorhersagbare und
sichere Finanzierung" zu entwi-
ckeln?

Neue Forschungsanreize for-
dert auch der im Oktober ver-
offentlichte Bericht des ,High
Level Panel on Access to Medi-
cines" der Vereinten Nationen.
Als wichtige MaBnahme, damit
mehr wichtige Medikamente zu
bezahlbaren Preisen entwickelt
werden, wird das sogenannte
De-Linkage — also die Abkop-
pelung der Forschungskosten
vom Preis eines Medikamentes
genannt.® Und auch der Bericht
der Lancet-Kommission von
November 2016 geht mit sei-
nen Forderungen in die gleiche
Richtung*

Zwar hat die Bundesregierung 2016
dem sogenannten GARD-Projekt (Glo-
bal Antibiotic Research and Develop-
ment Partnership) eine Anschubfinan-
zierung von 500.000 Euro gewahrt®
aber das reicht bei weitem nicht aus,
um die Antibiotika-Forschung langfris-
tig und nachhaltig zu gestalten.

Nicht auf falsche Karte setzen

Um die Bildung von Resistenzen
moglichst lange zu vermeiden, miis-
sen neue antibiotische Wirkstoffe so
wenig wie moglich eingesetzt werden.
Das macht die Antibiotika-Forschung
fur Pharmahersteller wenig interessant.
Pharma-Monopole, die der Patent-
schutz bietet, haben als Forschungs-
anreiz versagt. Die Verlangerung von
Patentlaufzeiten fir Antibiotika, wie
sie der ,Pharmadialog” der Bundesre-
gierung mit der Pharmaindustrie vor-
schlagt, ist daher wenig zielfuhrend.
Im Gegenteil: Patente flihren zu ho-
hen Preisen und schlieBen daher viele
Menschen von der lebensrettenden
Therapie aus.

Hier sollte die Bundesregierung
nicht auf einen alten Hut setzen, son-
dern mit Mut vorangehen und sich
politisch und finanziell an die Spitze
zur Unterstitzung neuer Modelle der
Forschungsforderung setzen. Wir wer-
den daher in den kommenden Mona-
ten — insbesondere auch im Vorfeld
des G20-Gipfels — das Gesprach mit
Regierungsvertreterinnen suchen.
(HD)

Schriftliche Mitteilung des BMG und des BMBF an die

Pharma-Kampagne. Eingang am 11.11.2016

2 Vereinte Nationen (2016) Draft political declaration
of the high-level meeting of the General Assembly on
antimicrobial resistance.

3 Pharma-Brief (2016) UN fordern besseren Zugang zu
Medikamenten. Nr.8, S.1

4 The Lancet Commissions (2016) Essential medicines
for universal health coverage. www.ithelancetcom/
commissions/essential-medicines

5 BMG (2016) Deutschland unterstiitzt Globale Part-

nerschaft fur Antibiotika-Forschung und Entwicklung

(GARD). Pressemitteilung, 25. Mai
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Tuberkulose

Tuberkulose im Fokus

Schulmaterial erschienen - zahlreiche Aktivitaten geplant

Eine neue Unterrichtsmappe der BUKO Pharma-Kampagne beleuchtet die
Tuberkulose als globale Armutskrankheit. Die umfangreichen Materialien,
die in Kooperation mit der DAHW Deutsche Lepra- und Tuberkulosehilfe
entstanden, machen interessante Unterrichtsangebote fiir verschiedene Un-
terrichtsfacher ab Klasse 10. Fiir das kommende Jahr sind Unterrichtsbesuche,

Expertlnnen der BUKO Pharma-Kam-
pagne in den Unterricht einladen. Im
Rahmen der Theatertournee konnen
Schulen auBerdem unser StraBenthe-

Lehrerfortbildungen und eine StraBentheatertour zum Thema TB geplant.

Die neuen Materialien rtcken Tu-
berkulose als weltumspanndes GCe-
sundheitsproblem in den Fokus. Sie
machen fundierte aktuelle und po-
litisch brisante  Unterrichtsangebote
zum Globalen Lernen und beleuchten
die Krankheit aus entwicklungspoliti-
scher Perspektive. Die facheribergrei-
fende Unterrichtsmappe ist vorrangig
fur die Sekundarstufe 2 konzipiert,
kann aber aufgrund ihrer Modul-
Struktur auch in der Sekundarstufe 1
Anwendung finden. Die Mappe glie-
dert sich in ein naturwissenschaft-
liches, ein sprachlich-kiinstlerisches
und ein gesellschaftswissenschaftliches
Aufgabenfeld. Einzelne Elemente die-
ser drei Module konnen selektiv oder
in Kombination Anwendung finden.
Dadurch sind einzelne Unterrichts-
stunden zum Thema ebenso maéglich
wie eine fachspezifische Unterrichts-
reihe oder ein fachertbergreifendes
Unterrichtsprojekt.

Globales Lernen am Beispiel TB

Die Unterrichtsmappe enthalt 53
Arbeitsblatter als  Kopiervorlagen,
eine didaktische Broschiire mit Be-
schreibung samtlicher Unterrichtsein-
heiten und einer inhaltlichen Einfih-
rung sowie einen Pharma-Brief Spezial
als Hintergrundbroschiire. Die Unter-
richtsentwiirfe machen fachspezifische
Angebote fiir die Facher Biologie,
Chemie, Deutsch, Geschichte, Religi-
on/Ethik, Politik, Kunst und Musik. Da-
bei decken sie viele Facetten ab: Etwa
medizinische und historische Hinter-
grinde der Tuberkulose, die soziale
Dimension der Krankheit, die For-
schungsliicke bei Armutskrankheiten,
Patentschutz und Arzneimittelpreise,
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aber auch nationale wie internatio-
nale Strategien der Armutsbekamp-
fung. Eine zentrale Rolle spielen auch
Infektionsschutz, resistente Krankheits-
erreger oder die Wechselbeziehung
zwischen TB und HIV/Aids. Gender-
spezifische  Krankheitsrisiken finden
ebenso Beachtung wie die Gesund-
heitssituation gefliichteter Menschen
in Deutschland. Die Materialien bieten
hier gezielte Informationen und Fak-
ten, um der Panikmache und Stigma-
tisierung vorzubeugen. Daneben be-
inhalten die Unterrichtsentwirfe viele
Links und Hinweise auf weiterfihren-
de Materialien sowie auBerschulische
Lernorte.

Fortbildungen, Unterricht
und viel Theater
Im kommenden Jahr sind mehrere
Fortbildungsveranstaltungen zu den
neuen Tuberkulose-Materialien ge-
plant und auch zahlreiche Unterrichts-
besuche an weiterfiihrenden Schulen.
Interessierte  Lehrerlnnen  konnen

ater Schluck & weg einladen und den
Unterricht zum Thema Tuberkulose
mit einer passenden und humorvollen
Theaterauffihrung kombinieren. Die
Vorstellungen werden jeweils beglei-
tet von einer kurzen inhaltlichen Ein-
fuhrung sowie einer anschlieBenden
Diskussion mit den Schulerlnnen. Die
provozierenden Szenen von Schluck
& weg sind unserer Erfahrung nach
bestens geeignet, heiBe Debatten
anzustoBen. Selbstverstandlich kon-
nen auch Organisationen, Vereine,
entwicklungspolitische Gruppen oder
medizinische  Einrichtungen unsere
Theatergruppe buchen, die in der
zweiten Septemberhalfte 2017 wie-
der auf Tournee gehen wird.

Die Unterrichtsmappe kann gegen
5 € Versandkosten bei der BUKO
Pharma-Kampagne bestellt werden.
Samtliche Materialien werden in Kurze
auch auf unserer Website zum kosten-
losen Download bereitstehen. (C))
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Impfungen: Geschift
mit den Armen

GroBe Hersteller bieten Impfstoffe
fur armere Lander gunstiger an oder
verschenken sie sogar. Kurzlich lehnte
Arzte ohne Grenzen dennoch eine
von Pfizer offerierte Spende von einer
Million Dosen Pneumokokken-Imp-
fung ab. Begriindung: Wohltatige Ges-
ten losen die Probleme der Grund-
versorgung mit Impfstoffen nicht,
denn der Markt ist hochgradig mono-
polisiert. Fiinf Hersteller beherrschen
70% des Marktes, oftmals gibt es keine
Konkurrenzprodukte oder diese sind
ahnlich hochpreisig. Ein Generikamarkt
ist praktisch inexistent.! Und selbst die
Rabatte, die Hersteller der Impfallianz
GAVI geben, erlauben ein gutes Zu-
satzgeschaft. Fir den Pneumokokken-
Impfstoff, dessen Herstellung weniger
als 1 USS kostet, zahlt GAVI rund 3
USS. Noch extremer ist der Unter-
schied bei der HPV-Impfung, deren
Kosten-Nutzen-Bilanz fraglich ist: Her-
gestellt werden kann sie fiir 48 bis 59
US-Cent, GAVI zahlt 4,50 USS2? Kein
Wunder, dass Kritikerinnen der Indus-
trie vorwerfen, Impfungen als ,neuen

Goldesel" entdeckt zu haben.! (JS)

Globaler Siiden: Wo
der Blutdruck steigt

Hoher Blutdruck ist ein Risikofaktor
fur Herzinfarkt und Schlaganfall. Mit
Unterstitzung der Weltgesundheits-
organisation wurde jetzt versucht,
ein moglichst umfassendes Bild der
globalen Lage zu bekommen? Da-
fur wurden Daten aus knapp 1.500
Studien mit den Blutdruckwerten
von 19,1 Millionen Personen iber
die letzten 40 Jahre ausgewertet. Als
Grenzwert fur Hochdruck wurde ein
systolischer Blutdruck von 140 mmHg
festgelegt. Dartiber kann man streiten,
denn es gibt keine klare Evidenz dafir,
dass ansonsten Gesunde mit Werten
von 140-159 mmHg (milder Hoch-
druck) von einer medikamentosen
Behandlung profitieren.*

8

Unabhangig davon sind die Trends
alarmierend: Wahrend von 1975 bis
2015 der durchschnittliche Blutdruck
in denreichen Landern Europas, Nord-
amerikas und Asiens deutlich sank, gilt
fur viele armere Regionen der Welt
das Gegenteil: In Afrika, Stid- und Std-
ostasien und im Pazifikraum stiegen
die Werte erheblich an. Fir Manner in
Zentral- und Osteuropa blieben Ver-
besserungen aus. Ein wichtiger Faktor
spielt dabei die Ausbreitung eines
westlichen Lebensstils mit ungesunder
Erndhrung, mangelnder Bewegung,
Umweltverschmutzung, Rauchen und
Stress. Auf der anderen Seite lassen
sich die Verbesserungen in reichen
Landern nur zu einem geringeren
Teil auf medizinische Interventionen
zurtickfihren, weil die Abnahme vor
einer breiten Anwendung von blut-
drucksenkenden Medikamenten ein-
setzten. Dass am Ende als Empfehlung
fir armere Lander trotzdem in erster
Linie Tabletten empfohlen werden, ist
mindestens diskussionswiurdig. (JS)

Indien: Verbot von
Kombis kassiert

Im Frihjahr 2016 hatte Indien 344
Fixkombinationen von Arzneimitteln
verboten, fur die es keine wissen-
schaftlichen Belege ihrer Sinnhaftig-
keit gab. Nach Ansicht der Behorden
hatten sie ohnehin nicht vermarktet
werden durfen, da sie keine Zulassung
besaBen. Zahlreiche multinationale
und lokale Pharmafirmen legten W/i-
derspruch gegen das Verbot ein. Der
oberste Gerichtshof in Delhi hob die
Entscheidung am 1. Dezember auf.
Begrindung: Die Behorden durften
nur Medikamente verbieten, von de-
nen bewiesen sei, dass sie schadlich
sind. Dass sie keine Zulassung besaBen
sei sekundar. Das Urteil stieB auf Un-
verstandnis. Dr. Gopal Dabade vom
All India Drug Action Network: ,Die
344 Fixkombinationen, die verboten
worden waren, finden sich in keinem
Standardwerk der Medizin. Alle die-
se Kombinationen waren Kreationen

Aus aller Welt

der Pharmafirmen, die von massiver
irrefihrender  Werbung  begleitet
wurden. Die gutgliubige Offentlich-
keit wird diese Medikamente wei-
ter kaufen, die sowohl eine groBe
Verschwendung darstellen als auch

schadlich sind"® (JS)

Europa: Vermeidbarer
Tod

Viele vorzeitige Todesfdlle in Euro-
pa lieBen sich durch gesundheitspoli-
tische Verbesserungen und eine effek-
tive Krankenversorgung verhindern,
das hat die OECD ausgerechnet® Da-
bei spielen die auf gesellschaftlicher
Ebene erreichbaren Gewinne die gro-
Bere Rolle. Fir Deutschland bedeu-
tet das, 204 der jahrlich rund 1.100
Todesfalle pro 100.000 Einwohne-
rinnen  konnten durch  sozial- und
gesundheitspolitische  MaBnahmen
verhindert werden. Durch bessere Be-
handlung lieBen sich 107 Todesfalle
pro 100.000 verhindern. Wobei der
OECD-Bericht auch auf Probleme der
Uberbehandlung hinweist. So gibt es
in Deutschland fast doppelt so viele
Erweiterungen der HerzkranzgefaBe
wie im EU-Durchschnitt (453 zu 258
pro 100.000). (JS)

1 Torreele E and Mazzucato M (2016) Fair vaccine
pricing please, not random acts of charity. BMJ; 355,
pi173

2 Clendinen C et al. (2016) Manufacturing costs of HPV
vaccines for developing countries. Vaccine; 34, p 5984

3 NCD-RisC (2016) Worldwide trends in blood pressure
from 1975 to 2015. Lancet http//dxdoiorg/10.1016/
50140-6736(16)31919-5

4 Diao D. et al (2012) Pharmacotherapy for mild hyper-
tension. Cochrane Database of Systematic Reviews

5 Sharma NC (2016) Delhi High Court scraps central
govenment's ban on 344 FDC drugs. DNA India 2
Dec. wwwdnaindia.com/health/report-delhi-high-
court-scraps-central-government-s-ban-on-344-fdc-
drugs-2278874

6 OECD (2016) Health at a Clance: Europe 2016

Zu guter Letzt

Wir geben drei mal so viel fiir Me-
dikamente aus wie Dinemark und
trotzdem findet man auf den Stra-

Ben Kopenhagens keine Toten.

Joel Lexchin zu Kanada, das die dritthéchsten Medi-
kamentenausgaben weltweit hat. Siehe auch S. 5.
Zitat nach: Sibbald B (2016) Brand-name drugs
costs expected to rise under CETA. CMAJ, 29 Nov.
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