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Nach Risiken fragen Sie besser nicht

Arzneimittelsicherheit in Europa ungeniigend

Neue Arzneimittel werden immer schneller auf den Markt gebracht und er-
reichen oft binnen Kiirze Milliardenumsétze. Doch immer hiufiger werden
die hochgelobten Mittel zum Schadensfall. So wie jiingst beim plotzlichen
Riickzug des Rheumamittels Rofecoxib (Vioxx®). Die unabhiingigen Arznei-
mittelzeitschriften fordern jetzt grundsitzliche Konsequenzen fiir das Risi-

komanagement bei Medikamenten.'

Nach einer aktuellen wissenschaftli-
chen Studie haben 88.000 bis 140.000
Menschen in den USA von 1999 bis
zum weltweiten Riickzug von Vioxx”
im September 2004 durch die Einnah-
me von Rofecoxib schwerwiegende
Herz-Kreislauf-Komplikationen erlit-
ten.& Der Hauptautor David Graham ist
leitender Mitarbeiter der US-Zulas-
sungsbehorde FDA. Er schitzt, dass
vermutlich fast die Hélfte (44%) dieser_
Zwischenfille zum Tod gefiihrt haben 2!
Obwohl der Hersteller MSD das Risiko
von Rofecoxib schon seit Mitte der
1990er Jahre kannte, versuchte er die
Gefahren lange zu vertuschen.

Sechs Wochen nach dem Riickzug
kam das ndchste Medikament aus der
gleichen  Wirkstoffgruppe (COX-2
Hemmer) ins Gerede: Die US-FDA
verfiigte deutliche Warnhinweise vor
gefdhrlichen Hautreaktionen und Risi-
ken fir das Herz-Kreislaufsystem fiir
Bextra® (Valdecoxib).5 Wissenschaftle-
rlnnen der Vanderbilt University for-
derten daraufhin harte Malnahmen,
denn alle Erfahrung zeige, dass War-
nungen den Gebrauch eines Medika-
ments bei Risikogruppen nicht wirk-
sam beschrianken kdnnen.='

Acht Tage spiter geriet ein dritter
COX-2 Hemmer in die Kritik. Das
National Cancer Institute in den USA
stoppte eine Studie mit Celebrex”
(Celecoxib) wegen Herz-Kreislauf-
risiken. Die US-Zulassungsbehorde
FDA reagierte iiberrascht.& Alle drei
Félle haben eines gemeinsam. Die
Behorden haben spit, zu schwach oder
gar nicht reagiert.

Eigentlich sind solche Entwicklun-
gen kein Wunder. Die FDA hat im
letzten Jahrzehnt immer mehr Mittel
von der Industrie und immer weniger
Geld vom Staat bekommen. Das war
mit der klaren Auflage verbunden,
mehr Geld in die schnellere Zulassung
zu stecken. Das Ergebnis: Wiahrend vor
elf Jahren nur die Hilfte des Budgets
fiir Zulassung verwendet wurde, sind
es heute vier Fiinftel. Alle anderen
Abteilungen wurden zusammengestri-
chen, auch die Risikoabwehr.l' In
Deutschland sieht es nicht besser aus.
Der kommissarische Leiter des hierzu-
lande zustdndigen Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte hat
kiirzlich verkiindet, den Schwerpunkt
der Behorde auf eine schnellere Zulas-
sung von neuen Mitteln zu legen.ﬁ'

Liebe LeserInnen,

zweifellos  kénnen  Arzneimittel
Menschen niitzen und mitunter
auch Leben retten. Doch es gibt
auch eine dunkle Seite: Arzneimittel
konnen auch schaden. Dariiber re-
det man nicht so gerne. Hersteller
und Behdrden halten viele Risikoin-
formationen geheim. Die Industrie
fiirchtet um das Image ihrer Pro-
dukte, Arztlnnen fiirchten,  fiir
Schéden verantwortlich gemacht zu
werden. Doch diese Geheimnis-
krdmerei schadet letztlich allen.
Was sich alles dndern muss, damit
befasst sich unser Leitartikel.

Die Pharma-Kampagne hat ein
produktives Jahr hinter sich. Mehr
dazu im Riickblick (ab S. 3). Wir
bleiben an den Themen dran. Das
gilt sowohl fiir unsere Untersu-
chung des Arzneimittelangebots in
der Dritten Welt (S. 2) wie fiir die
Forschung an  vernachlissigten
Krankheiten (S. 7). Dafiir bitten wir
Sie um Ihre Unterstiitzung.

Ihr
Jorg Schaaber
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Effektive Risikoabwehr gefordert

Bereits Ende 2003 hatten sich die in
der ISDBY organisierten unabhéingigen
europdischen Arzneimittelzeitschriften
in Berlin getroffen, um Maflnahmen fiir
eine bessere Arzneimittelsicherheit zu
diskutieren. Am 21. Januar 2005 stell-
ten arznei-telegramm, Arzneimittel-
brief, Arzneiverordnung in der Praxis
und Pharma-Brief gemeinsam die
Ergebnisse ihrer Uberlegungen in einer
Pressekonferenz vor. In der Berliner
Erkldrung zur Pharmakovigilanz wer-
den die Schwichen des gegenwirtigen
Systems und notwendige Schritte zur
besseren Risikoabwehr vorgestellt.'

3% bis 7% aller Krankenhauseinwei-
sungen erfolgen wegen unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen. Arztlnnen
melden trotzdem nur 2% bis 5% der
Medikamentenzwischenfille.  Vielen
mangelt es an Zeit, Motivation oder
Einsicht, diese Félle zu melden. Die
Risikoerkennung muss folglich als
wichtiger Bestandteil in die Aus- und
Fortbildung von Medizinerlnnen inte-
griert werden.

PatientInnen haben nicht immer ge-
nug Mut oder das Vertrauen in die
Behandelnden, unerwiinschte Folgen
der Arzneimittelbehandlung mitzutei-
len. Deshalb muss ein eigenstidndiger
Meldeweg fiir Patientlnnen etabliert
werden. SchlieBlich sind sie es, die die
manchmal ungewollten Folgen einer
Medikamenteneinnahme zu tragen
haben. Thre Perspektive kann auch
entscheidend zum besseren Wissen
liber Arzneimittel beitragen. Ein Bei-
spiel dafiir waren die Entzugserschei-
nungen, Selbstmordneigungen und
gewalttitiges Verhalten unter SSRI-
Antidepressiva, die erst durch Betrof-
fenen- und Angehorigenberichte offen-
kundig wurden.”

Eine weitere Forderung ist die Kenn-
zeichnung neuer Arzneimittel mit ei-
nem schwarzen Dreieck V. Damit
werden sowohl Arztlnnen als auch
Patientlnnen darauf aufmerksam ge-
macht, dass es bei diesen Mitteln be-
sonders wichtig ist, auf unerwiinschte
Wirkungen zu achten und diese auch
zu melden. Das schwarze Dreieck ist in
Grofbritannien vor vielen Jahren er-
folgreich eingefiihrt worden und hat zu
einer wesentlich hoheren Meldequote
gefiihrt.

Informations- oder Geschiftsfreiheit?

Eine Verbesserung des Meldesystems
reicht aber nicht aus. Viele Daten —
gerade zu unerwiinschten Arzneimit-
telwirkungen — liegen in den Schubla-
den von Behdrden und Herstellern
verborgen. Deshalb ist der Zugang zu
Informationen iiber Arzneimittel so
wichtig. Der gegenwirtig im Bundes-
tag diskutierte Entwurf des Informati-
onsfreiheitsgesetzes verspricht genau
in diesem Punkt jedoch keine Verbes-
serung. Geschéftsgeheimnisse sind im
§6 von der Offenlegungspflicht aus-
driicklich ausgenommen. Das fand in
der Debatte denn auch die Zustimmung
der Opposition. So begriiite Gisela
Piltz (FDP), ,,dass in dem vorliegenden
Gesetzentwurf den Bedenken der Wirt-
schaft Rechnung getragen wurde [...],
indem der Schutz der Betriebs- und
Geschéftsgeheimnisse ohne Ausnahme
gewidhrt wird. Ich denke, das ist ein
wichtiger Punkt, an dem wir nicht
vorbeikommen.“t” Die Arzneimittel-
zeitschriften sehen das ganz anders.
Ohne vollstdndige Daten kann keine
zuverldssige Bewertung von Nutzen
und Schaden vorgenommen werden.
Deshalb wird der freie Zugang zu den
Unterlagen, die bei den Zulassungsbe-
horden liegen, gefordert. Der gesund-
heitliche Verbraucherlnnenschutz muss
stets Vorrang vor kommerziellen Inte-
ressen haben. In den USA ist das langst
selbstverstindlich.

Entscheidend ist aber nicht nur, dass
Risiken besser erfasst werden, sondern
auch, dass erkannte Gefahren zu ent-
schiedenen Schritten zum Schutz der
PatientInnen fiihren. An beidem hat es
in der Vergangenheit gemangelt. (JS)

Internet-Hinweis zum
obenstehenden Artikel

Die Pressemitteilung zu Arzneimittel-
risiken und die Berliner Erkldrung zur
Pharmakovigilanz sind erhéltlich unter:

www.bukopharma.de/A !qu_e_ll_e_s/
pharmakovigilanz.htmi

Sprudelnde Geschifte
bleiben im Fokus

Ende letzten Jahres veroffentlichte
die BUKO Pharma-Kampagne eine
umfassende Untersuchung des deut-
schen Arzneimittelangebots in der
Dritten Welt. Jetzt werden einige
Firmen noch genauer unter die Lupe
genommen.

Die Broschiire zur Untersuchung mit
dem Titel ,Sprudelnde Geschifte*
stieB auf breites Interesse. Uber 20
Medien berichteten, darunter die Siid-
deutsche Zeitung. Erste Reaktionen der
Pharmaindustrie zeigen, dass die Stu-
die einige wunde Punkte getroffen hat.
So brachte ein Bericht des SWR 3 die
Konstanzer Firma Altana (ehemals Byk
Gulden) in Erklarungsnot. Kritisch war
vor allem die Tatsache, dass Altana in
Brasilien immer noch das in Deutsch-
land wegen des Risikos schwerer, zum
Teil tédlicher Leberschiaden verbotene
Kava Kava verkauft.

Die Merck KGaA reagierte mit ei-
nem ausfiihrlichen Schreiben. In der
nichsten Ausgabe des Pharma-Brief
werden wir uns ausfiihrlich mit den
Argumenten der Firma auseinanderset-
zen. Dies wird jedoch nicht der einzige
Bericht bleiben. In jeder Ausgabe des
Pharma-Brief werden wir dieses Jahr
liber besonders problematische Firmen
und Produktgruppen berichten. (JS)

1 Die Pressemitteilung und die Berliner Erkldrung zur
Pharmakovigilanz sind erhiltlich unter

MSD in der Sackgasse. Pharma-Brief 8/2004, S. 1f

David J Graham et al. Risk of acute myocardial
infarction and sudden cardiac death in patients
treated with cyclo-oxygenase 2 selective and non-
selective non-steroidal anti-inflammatory drugs. The
Lancet published online 25 January 2005

3 1.htm!

5 Wayne A. Ray, Marie R. Griffin, C. Michael Stein.
Cardiovascular Toxicity of Valdecoxib. JAMA 23
December 2004 p 2767

6 FDA Statement on the Halting of a Clinical Trial of
the_Cox-2 Inhibitor_Celebrex 17 December 2004

7 Gardiner Harris. Regulation Redefined. New York
Times 6 December 2004

Expresszulassung. Pharma-Brief 9-10/2004 S. 7
9 International _Society of Drug Bulletins (ISDB)

www.isdbweb.org
10 Gelbe Karte fiir die gelbe Karte. Pharma-Brief
10/2003 S. 1-2

11 Bundestagsdebatte zum Informationsfreiheitsgesetz
am 17.12.2004
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Mehr Projekte als je zuvor
Das war 2004 bei der Pharma-Kampagne

Die Aufgaben und Erfolge wachsen, die Finanzsituation bleibt schwierig. So
konnte man das Jahr 2004 fiir die BUKO Pharma-Kampagne kurz und prig-
nant zusammenfassen. Mehr Themen und Projekte als je zuvor hielten die
Kampagne im vergangenen Jahr in Atem. Langjihrig gewachsene gesund-
heitspolitische Kontakte, eine hohe Expertise und zahlreiche Biindnispartner-
Innen garantierten zwar mehr denn je eine erfolgreiche Arbeit fiir die Ge-
sundheit der Menschen im Siiden wie im Norden. Doch unsere Finanzsituati-
on ist weiterhin alles andere als rosig — und auch politische Erfolge gibt es

schliefllich nicht umsonst.

Gleich drei Broschiiren ver6ffent-
lichte die Kampagne Ende 2004 und
schloss damit zugleich ihr groftes
Projekt erfolgreich ab. Sie prisentieren
Daten, Fakten und zahlreiche Beispiele
aus unserer jiingsten Studie zum Arz-
neimittelangebot deutscher Firmen in
der Dritten Welt.

Anteil irrationaler Medikamente deutscher Firmen

Byk Gulden / Altana

Boehringer Ingelheim

E.Merck

Degussa / Asta
Medica

Griinenthal

Hoechst/Aventis

Bayer

Hexal

Schering

Fresenius

Die aktuelle Untersuchung des deutschen Arzneimittel-
angebots in der Dritten Welt machte gravierende Unter-
schiede zwischen den Herstellern deutlich

Rund vier von zehn deutschen Arz-
neimitteln, die in Lindern des Siidens
vermarktet werden, sind nach wie vor
irrational. Nur 27 Prozent sind unent-
behrlich im Sinne der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) und damit
wirklich wichtig fiir die Gesundheits-
versorgung der Armen.

Arzneimittelstudie zeigt Wirkung

Viele Firmen verkaufen ihre obsole-
ten Kombinationspriparate, nachdem
sie in Deutschland vom Markt ver-
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schwunden sind, offensichtlich noch
jahrelang in armen Léndern weiter. Die
Hersteller nutzen dabei die unzurei-
chenden Kontrollméglichkeiten in
armen Liandern aus. Skandalds ist die
Tatsache, dass deutsche Firmen kaum
Mittel im Sortiment haben, die fiir
einen groflen Teil der Bevodlkerung in
armen Léandern iiber-
lebenswichtig  sind:
Wihrend  deutsche
Hersteller 304 Herz-
Kreislaufmittel, 80
Vitaminpréparate
und 58  Krebs-
Medikamente in der
Dritten Welt vertrie-
ben, fiihrten sie
gleichzeitig nur elf
Malariamittel, elf
Priparate gegen
Wurmerkrankungen
und zwei  Mittel
gegen AIDS im Sor-
timent.

Die heil3 begehrten
Daten und Auswer-
tungen wurden vorab
in elektronischer
Fassung zahlreichen

Partnerorganisatio-
nen in Lindern des
Siidens zur Verfiigung gestellt. Wir
erhielten von dort zahlreiche Hinweise
auf problematische Mittel und Werbe-
praktiken, die wiederum in unsere
Broschiiren einflossen und deren Aus-
sagekraft noch erhohten. In der Presse
wurde die neue Studie mit grofem
Interesse wahrgenommen. Uber 20
Medienberichte in fiihrenden Zeitun-
gen und Zeitschriften sowie Fernseh-
und Rundfunkbeitrdge sorgten aufer-
dem fiir Reaktionen verschiedener
Firmen.

Sprudelnde
Geschafte

Deutsche Firmen verkaufen Tau-

sende von Arzneimitteln in der
Dritten Welt. Doch ldangst nicht
immer niitzen sie den Kranken.
Die BUKO Pharma-Kampagne hat
das Angebot der deutschen Phar-
maindustrie in 45 Landern Asiens,
Afrikas und Lateinamerikas unter-
sucht. Die wichtigsten Ergebnisse
mit zahlreichen Beispielen kénnen
Sie in der Broschiire Sprudelnde
Geschifte lesen.

Hiermit bestelle ich Sprudelnde Geschifte
(20 Seiten, farbig, Preis 5 € zzgl. 2 € Ver-
sand; bei Vorauszahlung in bar oder Brief-
marken ohne Versandkosten)

Name:

unterschrift: ..ooooeeeeevieeiieeie,

BUKO Pharma-Kampagne, August-Bebel-
Str. 62, D-33602 Bielefeld, Fax 0521-63789



mailto:service@bukopharma.de

Auch das schéne Schneewittchen hat es erwischt! Unser
Strafientheater Schluck & weg brachte das Thema Tro-
penkrankheiten auf die Strafie und in den Schulunterricht.
Seine bissige und ausgefallene Interpretation des alten
Miirchens begeisterte Groft und Klein.

Pharma-Kampagne macht Schule

Die mangelnde Forschung und Arz-
neimittelentwicklung zu Tropenkrank-
heiten und armutsbedingten Krankhei-
ten war in 2004 ein neuer Arbeits-
schwerpunkt der Kampagne. Hauptzie-
le des Projekts waren die Information
einer breiteren Bevdlkerung sowie die
politische Lobbyarbeit fiir mehr 6ffent-
liche Forschungsfinanzierung.

Es gab intensive Gespriache mit Mit-
arbeiterlnnen des Ministeriums fiir
Entwicklungszusammenarbeit (BMZ),
des Forschungsministeriums und Mit-
gliedern des Forschungsausschuss im
Bundestag. AuBlerdem machte die
Pharma-Kampagne mit zwei Unter-
richtsprojekten Schule. Ein gelungener
Authinger war dabei die historische
Betrachtung der Ausrottung von Mala-
ria in Deutschland.

Stoff fiir das BMZ

Nicht nur zahlreiche Publikationen
(vier Faltbléitter sowie ein 16seitiger
Pharma-Brief Spezial) machten das
Dilemma mangelnder Forschung of-
fentlich. Auch Schluck & weg brachte
das Thema auf die StraBe und fiihrte
die Problematik einem groBen Publi-
kum vor Augen. Hunderte von Men-
schen unterstiitzten wéhrend der Thea-
tertournee unser Anliegen durch ihre
Unterschrift auf riesigen Stoffbahnen.
Im Januar 2005 wurden insgesamt fast
20 Meter Stoff an das Bundesministe-
rium fiir wirtschaftliche Zusammenar-
beit und Entwicklung (BMZ) {iber-
reicht.

Lobby fiir Ar-
mutskrankheiten

Vorrangiges Ziel
des Projektes war
es, die weltweiten
wirtschaftlichen und
politischen Zusam-
menhénge heraus-
zustellen, die fiir die
Misere verantwort-
lich sind. Im Vor-
dergrund  standen
| dabei die gravieren-
den Unzuldnglich-
keiten einer rein
marktwirtschaftlich
orientierten  indus-
triellen Forschung.
Denn deren Spielre-
geln vernachlédssigen die Bediirfnisse
einer Mehrheit der Weltbevolkerung.
Pharma-Forschung fiihrt in der Regel
zu teuren Produkten, die nur fiir einen
Bruchteil der Menschen auf dieser
Erde bezahlbar sind. Den fehlenden
Medikamenten gegen Schlafkrankheit
oder Malaria stehen aber viele Pseudo-
Innovationen und mitunter absurde und
nutzlose Lifestyle-Medikamente ge-
geniiber. Die Pharma-Kampagne hat
damit begonnen, das Thema in der
deutschen Forschungspolitik zu plat-
zieren und die internationale Debatte
auf Deutschland auszudehnen. Ende
2004 wurde die BUKO Pharma-
Kampagne von unserem internationa-
len Netzwerk HAI beauftragt, auch die
Koordination der européischen Lobby-
Arbeit zum Thema vernachléssigte
Krankheiten zu iibernehmen.

Foto: Jorg Schaaber

Am 11. Januar 2005 nehmen Mitarbeiter des Ministeri-
ums fiir Entwicklungszusammenarbeit (BMZ) mehrere
Unterschriften-Transparente entgegen, die den Forde-
rung der Pharma-Kampagne nach mehr Forschung fiir
Armutskrankheiten Ausdruck verleihen.

Industrieeinfluss zuriickgedringt

Seit 2004 ist die Bundesarbeitsge-
meinschaft Patientenstellen (BAGP) im
Gemeinsamen Bundesausschuss, der
iiber die Leistungen der Krankenkassen
entscheidet, beratend vertreten. Im
Unterausschuss Arzneimittel sitzt fiir
die BAGP seither auch ein Mitarbeiter
der BUKO Pharma-Kampagne. Da-
durch konnten wir u.a. dazu beitragen,
dass sich die Pharmaindustrie mit der
Forderung nach Aufhebung von Fest-
betragsregelungen bei Medikamenten
ohne echten therapeutischen Fortschritt
nicht durchsetzen konnte.

Pharma-Kampagne stoppt illegale
Arzneimittelwerbung

Die Pharmaindustrie nutzt aber subti-
le und halblegale Methoden, um den
Absatz ihrer Produkte zu steigern.
Sogar illegale Werbung zdhlt zum
Repertoire der Marketing-Strategien:
So warb das Unternehmen Pfizer in
ganzseitigen Zeitungsanzeigen fiir sein
Produkt Sortis® mit dem Argument, es
sei besser als andere Statine und diirfe
nicht unter die Festbetragsregelung der
Krankenkassen fallen. Pfizer verunsi-
cherte mit schlichtweg falschen Argu-
menten bundesweit HerzpatientInnen.
Die Pharma-Kampagne trug im Herbst
2004 dazu bei, dass Pfizer diese illega-
le Anzeigenkampagne nicht fortsetzen
konnte.

Beeinflussungsstrategien aufgedeckt

Der Pharma-Brief deckte anhand
zahlreicher Beispiele auf, dass die
Pharmaindustrie keine Quelle fiir aus-
A gewogene und siche-
re Arzneimittel-
information ist. Das
gleiche gilt fiir die
Politikberatung und
das Patientensponso-
ring durch die In-
' dustrie. Diese Auf-
klarungsarbeit ist
bitter nétig: Unver-
hoffte Unterstiitzung
in Sachen Arzneimit-
telwerbung  erhielt
die Industrie ndmlich
Ende 2004 durch
einen ganz neuen
potenten  Biindnis-
partner: Mit sehr

Foto: Christian Wagner deutlichen Toénen
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Der Eingang zum Gebdiude der EU-Kommission in Briissel.
Hinter der glisernen Fassade wird folgenschwere Politik
gemacht. Hier wird mit entschieden, ob Menschen in armen
Liindern bezahlbare Medikamente bekommen oder nicht.

forderte der Verband deutscher Zeit-
schriftenverleger eine Aufhebung des
Werbeverbots fiir rezeptpflichtige Arz-
neimittel. Die  Pharma-Kampagne
bleibt in dieser Diskussion weiterhin
am Ball. Wir setzen uns mit den Wer-
betaktiken der Branche auseinander
und kldren Patientlnnen auf. Im ver-
gangenen Jahr ist uns dies u.a. in einem
Tagesseminar in Kooperation mit der
Evangelischen Altenakademie Haus
Haard gut gelungen. Vor allem éltere
Menschen sind hiufig Zielgruppe der
Arzneimittelwerbung und wir stiefen
mit unserem Seminarangebot auf im-
menses Interesse.

Starke Lobby fiir besseren
Arzneimittelzugang

Millionen Menschen weltweit haben
noch immer keinen Zugang zu lebens-
wichtigen Medikamenten. Die Globali-
sierung des Patentschutzes durch die
Welthandelsorganisation (WTO) fiihrt
zu enorm hohen Preisen z.B. fiir AIDS-
Medikamente. Ausnahmeregeln fiir
arme Lénder waren lange umstritten
und wurden von den grofen Pharma-
konzernen entschieden bekdmpft. Erst
Ende 2003 wurde auch eine Regelung
fiir die drmsten Léinder ohne eigene
Pharmaindustrie vereinbart. Doch der
jetzt giiltige Kompromiss, unter dem
diese Lander mit Zwangslizenzen
preiswerte Medikamente importieren
konnten, ist keine befriedigende Lo-
sung. Das Schriftstlick enthélt so viele
biirokratische Hiirden, dass noch kein
Land davon profitieren konnte. Auch
2004 beobachteten wir die Haltung der

Pharma-Brief 1/2005

Ty

Europaischen
Union in dieser
Frage und disku-
tierten mit dem
deutschen  Wirt-
schaftsministeri-
um  (BMWA).
Gemeinsam mit
Arzte ohne Gren-
zen (MSF), dem
Biindnis  gegen
AIDS und inter-
nationalen  kriti-
schen  Gruppen
machte die Phar-
ma-Kampagne
immer wieder auf
die gravierenden
Probleme auf-
Foto: Jorg Schaaber
merksam.

Prominente Unterstiitzung

Die BUKO Pharma-Kampagne ist
Griindungsmitglied des bundesweiten
Biindnis gegen AIDS und seither auch
im Kampagnenrat vertreten. Wir betei-
ligten uns u.a. an einer bundesweiten
Nacht der Solidaritit mit einer eigenen
Veranstaltung in Bad Oldesloe. Viel
Aufsehen erregte eine phantasievolle
Aktion gemeinsam mit der deutschen
AIDS-Kampagne in Berlin: Am 21.
April verlieh die Global Business Coa-
lition on HIV/AIDS (GBC) dort ihren
Preis fiir besonderes unternehmerisches
Engagement in der Einddimmung von
HIV/AIDS. In Engelskostiim und Un-

ternehmer-Frack verteilten wir Hand-
zettel und machten die handverlesenen,
zum Teil prominenten Giste darauf
aufmerksam, dass die Rolle der Firmen
in der AIDS-Bekdmpfung durchaus
zwiespiltig ist und private Initiativen
ein Engagement der Bundesregierung
nicht ersetzen konnen. Unsere Forde-
rungen erhielten medienwirksame
Unterstiitzung: Der deutsche Musiker
Herbert Grénemeyer und Bono, Sanger
der irischen Rockband U2, hatten im
Vorfeld der Veranstaltung das Gesprach
mit kritischen Gruppen gesucht. Beide
beteiligten sich bereitwillig an unserer
Aktion.

AIDS — Leben ist ein Menschenrecht

,Leben ist ein Menschenrecht”, so
titelte die Pharma-Kampagne in ihrer
Presseerklarung zur Welt-Aids-
Konferenz in Bangkok. Christian Wag-
ner reiste fir die Pharma-Kampagne
nach Thailand, kniipfte und vertiefte
dort wichtige Kontakte. Die internatio-
nale Konferenz gilt als zentraler Ort,
um der Lobbyarbeit fiir einen besseren
Zugang zu unentbehrlichen Arzneimit-
teln Gehdr zu verschaffen.

Weiterhin ~ startete die  Pharma-
Kampagne ein Kooperationsprojekt mit
einer indischen NGO (Sanghama aus
Bangalore). Mit der renommierten
Filmemacherin T. Jayashree drehen wir
seit dem Frithjahr 2004 einen Doku-
mentarfilm tiber AIDS in Indien und

Die bekannten Musiker Herbert Grénemeyer und Bono, Siinger der irischen
Rockband U2 (hier mit Christiane Fischer von der BUKO Pharma-Kampagne),
unterstiitzten die Anliegen des AIDS-Biindnis in Berlin

Foto: Jorg Schaaber
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Auf dem altehrwiirdigen Campus der Universitiit Cork disku- trugen
tierten die Mitglieder unseres internationalen Netzwerks
HAI zukiinftige Lobby-Strategien. Im Vorfeld beleuchtete
eine internationale Konferenz der irischen Gastgeberinnen
die Schwiichen der Arzneimittelregulierung in Europa.

das Filmteam, begleitet durch zwei
Mitarbeiterlnnen der Pharma-Kam-
pagne, durch verschiedene deutsche
Stadte, besuchte AIDS-Initiativen und
Betroffenen-Gruppen. Die Premiere
des Films ist fiir die Weltgesundheits-
versammlung von unten (People’s
Health Assembly) im Juli 2005 in Ecu-
ador geplant.

Ihre Unterstiitzung
ist gefragt

und
Information braucht unabhéngiges
Geld.

Kritische unabhéngige

Wir hdngen nicht am Tropf der In-
dustrie. Deshalb ist Ihre Spende so
wichtig. Ob 20 €, 50 € oder 200 €,
jeder Beitrag hilft. Ganz besonders
freut uns natirlich, wenn Sie die
Pharma-Kampagne mit einer Fér-
dermitgliedschaft kontinuierlich un-
terstlitzen méchten.

Spendenkonto 105 627
Sparkasse Bielefeld (BLZ 48050161)
Spenden sind steuerabzugsféhig

Starke
Biindnisse:
HAI und PHM

Gemeinsame
Lobbyarbeit mit
Health Action

International
(HAD), zB. im
Vorfeld der Welt-

gesundheitsver-
sammlung in
Genf, bei der EU-
Kommission oder
in WTO-Gremien
entschei-
dend zum nach-
haltigen  Erfolg
unserer Arbeit
bei. Auf der inter-
nationalen Konfe-
renz zum européi-
schen HAI-Treffen in Cork/Irland
leisteten wir einen wichtigen themati-
schen Beitrag. Christiane Fischer refe-
rierte iber die Chancen der Zivilgesell-
schaft, auf die Re- g

Foto: Jorg Schaaber
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Pharma-Kampagne weiterhin kritisch
beobachtet. Wir zeigen die Risiken auf
und machen gesundheitsschéadliche
Entwicklungen &ffentlich. Beim euro-
pdischen Sozialforum in London er-
reichten wir mit unserer Veranstaltung
zur ,, Kommerzialisierung des Gesund-
heitssektors® tiber 200 TeilnehmerIn-
nen.

Offentliches Interesse steigt

In 2004 erreichte uns eine Rekord-
zahl an Anfragen fiir 6ffentliche Vor-
trage und Vorlesungen. Viele Veranstal-
tungen mussten wir aus Zeitgriinden
absagen. Bei immerhin rund drei Dut-
zend Vortrigen und Podiumsdiskussio-
nen haben wir aber auf Bundes- und
internationaler Ebene gesprochen. Das
Spektrum reicht von Universititen {iber
Weltldden, unseren Netzwerken, euro-
pdischen Zusammenhéngen bis hin zu
Kirchengemeinden und Akademien.
Zugleich entwickelt sich die BUKO
Pharma-Kampagne zu einer unver-

gulierung des Arz- ~—

neimittelmarktes
Einfluss zu neh-
men.

Neben HAI st
das People’s
Health Movement
fiir die Pharma-
Kampagne das
wichtigste interna-
tionale
und es wurden enge
Kontakte gepflegt.

BUDU Fhmites Easpajes
. Sralad- . i

Netzwerk - - i :

So empfingen wir "& & Ew
mit Maria Zuniga
aus Ecuador im
vergangenen Dezember eine Koordina-
torin fiir das People’s Health Move-
ment in Lateinamerika. Grund ihres
Besuches waren die Vorbereitungen zur
zweiten Weltgesundheitsversammlung
von unten und der Austausch mit ge-
sundheitspolitischen ~ Gruppen  in
Deutschland. In Europa beschiftigte
sich das People’s Health Movement
(PHM Europe) vor allem mit einer
zunehmenden Privatisierung der Ge-
sundheitssysteme und sogenannten
Public-Private  Partnerships. Solche
,Partnerschaften”, bei denen die In-
dustrie ein immer groferes Mitsprache-
recht auf dem Gesundheitssektor er-
hélt, werden vom PHM und der BUKO

Viel besucht: die Homepage der BUKO Pharma-Kampagne

zichtbaren  Informationsquelle  fiir
Journalistinnen zum Thema Arzneimit-
tel, Gesundheit und Eine Welt. Im
vergangenen Jahr Dbearbeiteten wir
mehr als 100 Presseanfragen.

Die Pharma-Kampagne selbst verof-
fentlichte elf Pressemitteilungen, zehn
Pharma-Briefe, vier Faltblatter und drei
Broschiiren. Zusétzlich boten unsere
Webseiten stets aktuelle Infos. Die
Zahl der monatlichen Besucherlnnen
auf unserer Homepage stieg dadurch in
2004 auf iiber 8000. Grund genug fiir
uns, auch in schwierigen Zeiten nicht
klein beizugeben!. (@2)]

BUKO Pharma-Kampagne, August-Bebel-Str. 62,
D-33602 Bielefeld info@bukopharma.dg
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Pfizer verschenkt Geld

Die Firma Pfizer weigert sich, den
Preis fiir ihren Cholesterinsenker
Atorvastatin (Sortis®) auf den Fest-
betrag zu senken. Die Firma tut
alles, um den hohen Preis aufrecht
zu erhalten.

Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) hatte beschlossen, dass Ator-
vastatin ab Januar 2005 mit anderen
Cholesterinsenkern in eine gemeinsa-
me Festbetragsgruppe kommt. Das ist
fiir die Firma schmerzlich, hat sie doch
bis jetzt mit dem Mittel enorm viel
Geld verdient. Die Kassen in Deutsch-
land mussten fiir kein anderes Medi-
kament so viel Geld ausgeben wie fiir
Sortis®: in den ersten zehn Monaten
von 2004 waren es tiber 200 Millionen
Euro.t2 Obwohl die Datenlage zu Ator-
vastatin fiir die meisten Kranken eher
schlechter ist als fiir andere Choleste-
rinsenker,t” behauptet die Firma, ihr
Mittel sei besser. Wihrend andere
Hersteller ihre Preise auf Festbetrag
absenkten, hob Pfizer den Preis fur
100er Packung Sortis® sogar noch
leicht an, damit die Zuzahlung fiir
Patientlnnen medienwirksame 50 €
betrégt.

Pfizer scheint jedes Mittel recht zu
sein, um den hohen Preis fiir Sortis® zu
halten. Von illegalen Zeitungsanzei-
gent™ iiber Klagen bis hin zu zweifel-
haften Ankreuz-Fragebogen, die Arzt-
Innen ihren Patientlnnen in die Hand
driicken sollen (Ich empfehle Thnen die
Fortsetzung der aktuellen Medikation
[mit Atorvastatin], weil ....). Absurder-
weise gehoren zur Pfizer PR-Strategie
auch Geldgeschenke fiir Patientlnnen.
So verteilte die Firma Merkblatter fiir
ein ,,Partner Programm® an Apotheken.
Versicherte konnen sich demnach die
Mehrkosten fiir Sortis® von Pfizer
erstatten lassen, wenn sie die Zuzah-
lungsgrenze erreicht haben. Damit will
die Firma wohl das Image vermeiden,
sie enthalte d&rmeren Kranken ihr Me-
dikament vor.
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Die Krankenkassen haben die Zent-
rale gegen unlauteren Wettbewerb
beauftragt, gegen das ,Partner Pro-
gramm® von Pfizer vorzugehen, da es
ein Verstol gegen das Werbeverbot
darstellt. Die Firma weigert sich bis-
lang, eine Unterlassungserklarung
abzugeben. Doch die Kassen wollen
am Ball bleiben. Erfolglos blieb dage-
gen Pfizers Versuch, Krankenkassen
und Kassendrztlicher Bundesvereini-
gung zu untersagen, PatientInnen {iber
Sortis® und Festbetrige zu informieren.

Pfizer wird mit seinen empdrenden
Marketing-Strategien  voraussichtlich
keinen Erfolg haben. Das arznei-
telegramm sagt voraus, dass der Um-
satz fiir Sortis” einbrechen wird. Nach
Angaben der angesehenen Arzneimit-
telzeitschrift ist die Umstellung auf
einen anderes Statin kein Fehler: Ist die
Einnahme ecines Cholesterinsenkers
angezeigt, ist fiir die meisten Kranken
der Nutzen der Behandlung mit Sim-
vastatin oder Pravastatin am besten
wissenschaftlich ~ gesichert.!"  Wenn
weniger  Atorvastatin  verschrieben
wird, schadet das also in erster Linie
der Konzernbilanz. JS)

Unterschriften fiir mehr
Forschung an Ministerium

Hunderte von Menschen unter-
stiitzten im vergangenen Jahr die
Forderung der Pharma-Kampagne
nach mehr Forschung fiir Tropen-
krankheiten. Im Januar wurden die
Unterschriftentransparente an Ver-
treter des Bundesministeriums fiir
wirtschaftliche Zusammenarbeit und
Entwicklung (BMZ) iibergeben.

Die BUKO Pharma-Kampagne hatte
mit vielféltigen Aktionen und mehreren
Veroffentlichungen auf den akuten
Notstand bei der Entwicklung neuer
Medikamente gegen Tropen- und Ar-
mutskrankheiten aufmerksam gemacht.
Bei der Theatertour unserer Straflen-
theatergruppe Schluck & weg und vie-
len Vortragsveranstaltungen waren
Unterschriften als Appell an Verant-
wortliche der Politik gesammelt wor-
den.

Dr. Hans Peter Schipulle (Unterab-
teilungsleiter Globale und sektorale

Aufgaben) und Bernhard Kiihn (Refe-
ratsleiter Gesundheit) nahmen am 11.1.
vor dem BMZ in Bonn die Unterschrif-
ten entgegen. In einem konstruktiven
Gesprach wurden anschlieBend ver-
schiedene Losungsansitze diskutiert.
Eine wichtige Rolle spielte dabei die
Forderung der Pharma-Kampagne nach
einem Ausbau der Unterstiitzung fiir
Offentliche Forschungsprojekte wie
z.B. die Drugs for Neglected Diseases
initiative (DNDI).L Ein weiterer Aus-
tausch wurde vereinbart.

Die BUKO Pharma-Kampagne wird
sich auch in diesem Jahr intensiv mit
der Forschungspolitik auseinanderset-
zen und zwar in enger Abstimmung mit
Health Action International (HAI). Da
die Europdische Kommission momen-
tan das Konzept fiir das 7. Forschungs-
rahmenprogramm erarbeitet, stehen
grundlegende Weichenstellungen an.
HALI beschéftigt sich in seinem Essen-
tial Innovation Projekt mit vernachlis-
sigten Krankheiten. Unsere Aufgabe ist
es, die Aktivitdten in verschiedenen
EU-Landern zu koordinieren. (CW)

12 GKV_ Arzneimittel _Schnellinformation (GamSi)

Www.gamsi.de/monatsdateien/GAmSiStandardberid
ht 2004 10 KVZO.Ed!

13 SORTIS auf Hochpreisniveau. arznei-telegramm
1/2005 S. 14

14 Pfizer verunsichert Kranke.
10/2004 S.
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Brasilien droht mit
Zwang

Im Dezember 2004 kiindigte die
brasilianische Regierung erneut'®an,
AIDS-Medikamente trotz Patent-
schutz selber zu produzieren.

Brasilien hat das erfolgreichste
AIDS-Behandlungsprogramm der Drit-
ten Welt, praktisch alle Betroffenen
werden behandelt. Jetzt will Brasilien
gleich fiinf Medikamente unter
Zwangslizenz selber herstellen. Bis-
lang werden sie von den Originalanbie-
tern importiert und verursachen inzwi-
schen 85% der Kosten des AIDS-
Programms. Der Chef des Programms,
Pedro Chequer beschuldigte die grofen
Pharmafirmen, ,,Entwicklungslénder
als Geiseln der multinationalen Indust-
rie zu halten.“t”! Bereits wenige Tage
nach der Ankiindigung versprach der
US-Hersteller Merck &Co, eine frei-
willige Lizenz fiir Stocrim®.% Aller-
dings begniigen sich die Hersteller
nicht mit solchen Gesten. Sie luden
jetzt zehn brasilianische Parlamentari-
erlnnen zu einer Rundreise durch die
USA ein. Dazu gehort auch die Teil-
nahme an einem Seminar zu Patenten,
reden diirfen die Volksvertreterlnnen
dort allerdings nicht.L’ (JS)

AIDS: Behandlungsrate
wachst zu langsam

Drei Millionen AIDS-Kranke in
armen Lindern sollen bis Ende 2005
Zugang zur Behandlung bekommen.
Doch es fehlt an Geld.

Kiirzlich konnten Weltgesundheits-
organisation und UNAIDS eine erste
Erfolgsmeldung bieten. Ende 2004
erhielten 700.000 PatientInnen in Afri-
ka, Asien und Lateinamerika antiretro-

virale Medikamente. Das sind 75%
mehr Menschen als noch ein Jahr zu-
vor.t2Bis zu den drei Millionen, die bis
Ende 2005 versorgt werden sollen, ist
es allerdings noch ein weiter Weg.
Bislang ist weniger als die Hélfte des
Finanzbedarfs von 3,5-3,8 Milliarden
USS$ gedeckt2™ Dazu kommen weitere
Schwierigkeiten: Die Medikamente,
vor allem fir Kranke, die Resistenzen
entwickelt haben, sind noch zu teuer
(siche auch Bericht ,,US Sonderweg*
auf dieser Seite). Besonders gefahrdete
Gruppen wie Prostituierte, Drogenab-
hiangige und Gefangene werden oft
noch nicht erreicht. Aulerdem gibt es
zu wenig geeignete und bezahlbare
Medikamente fiir Kinder. Nach Auffas-
sung der UN-Organisationen ist nicht
nur mehr Geld aus reichen Léndern
ndtig, auch die Medikamentenpreise
miissen weiter gesenkt werden. (JS)

US Sonderweg bei AIDS
weiter umstritten

Im AIDS-Hilfsprogramm von US
Prisident Bush (PEPFAR) diirfen nur
US-gepriifte Medikamente verwendet
werden?Z Jetzt erhielt erstmals ein
siidafrikanischer Hersteller die Zulas-
sung durch die US-Behérde FDA.

Seit US-Président Bush PEPFARE:
im Januar 2003 vorstellte, hagelte es
internationale Kritik wegen dieser
Bevorzugung der US-Pharmaindustrie.
Als Reaktion auf den anhaltenden
Druck fiihrten die USA im Mai 2004
eine ,,Schnellzulassung® fiir antiretro-
virale Mittel von ausldndischen Billig-
anbietern ein. Acht weitere Monate
dauerte es, bis der erste Hersteller, die
stidafrikanische Aspen Pharmacare,
jetzt im Januar 2005 eine FDA-Lizenz
fir ein AIDS-Kombinationsmedika-
ment erhielt. Kritisiert wird aber nicht
nur die lange Verzogerung. Dass sich
die USA tiberhaupt anmaflen, als einzi-
ge in der Lage zu sein, die Arzneimit-
telqualitit zu tberpriifen, stoft vieler-
orts auf Unverstindnis. Schlielich hat
die Weltgesundheitsorganisation ein
Qualitétssicherungsprogramm fiir
AIDS-Medikamente eingefiihrt, das
sicherstellen soll, dass die eingekauften
Mittel auch wirksam sind. Zahlreiche
preiswerte Anbieter bekamen bereits
das WHO Qualititssiegel. Die Tatsa-
che, dass die WHO einige Medikamen-

te voriibergehend ausschloss, als nach-
traglich Zweifel am Wirkstoffgehalt
aufkam, zeugt vom Funktionieren
dieses Systems.

Brook K. Baker, Rechtsprofessor an
der Northeastern University (Boston)
sicht nur einen Grund fiir den US-
Sonderweg: ,die Hegemonie ihrer
Pharmaindustrie und der von ihr be-
herrschten Behorde, der Food and
Drug Administration, wieder geltend
zu machen.“€-“Rachel Cohen von Arzte
ohne Grenzen macht auf einen anderen
Aspekt aufmerksam: ,,Es ist schon eine
merkwiirdige Botschaft, dass die FDA
fir afrikanische Regierungen den
Schiedsrichter iiber Medikamentensi-
cherheit spielen soll. [...] Angesichts
der Skandale um Vioxx™ und andere
Medikamente prahlt die FDA zu einem
merkwiirdigen Zeitpunkt mit ihrer
Fahigkeit, die Medikamentensicherheit
zu iiberwachen.“®: Stattdessen sollte
die US-Regierung lieber das Programm
der Weltgesundheitsorganisation zur
Qualitétssicherung unterstiitzen. (JS)

16 Bereits 2001 hatte die brasilianische Regierung
gedroht, eine Zwangslizenz flir eine antiretrovirales
Medikament zu verhdngen, damals lenkte die
Schweizer Firma Roche ein und senkte den Preis.
Brasilien zwingt Roche. Pharma-Brief 6/2001, S: 8

17 Brazil to break Aids drug patents. BBC NEWS
1.12.2004

18 Merck to Allow Brazil to Copy AIDS Drug Stocrim
Blomberg 2 December 2004

19 Elio Gaspari. Boca livre. Folha de Sdo Paulo
23.1.2005

20 Joint Media Release WHO/UNAIDS/Global

www.who.int/3by5/en/pr_en.pdf

Joint Fact Sheet WHO/UNAIDS/283. January
2003"3 by 5" Progress - December 2004

www.who.int/3by5/en/ fe_i_(_:tsheetpdf

2

22 Dr. Schweitzer greift zum Gewehr. Pharma-Brief
1/2003, S. 8; Bush sponsert Industrie. Pharma-Brief
9-10/2004, s. 8

23 President's Emergency Plan for AIDS Relief
(PEPFAR)

24 Brook K. Baker. US FDA approves South African
generic ARV (2) e-drug 27.1.2005

25 Shankar Vedantam. Foreign Drugs Approved For
Anti-AIDS Program. Washington Post 26 1 2005

»Nach kompletter Bearbeitung des
Seminar-Themas und einem Online-
Testresultat von mehr als 70% (der
Test kann beliebig oft wiederholt wer-
den) erhalten Sie die entsprechenden
Bestdtigungen fiir die Weiterbildungs-
Zertifizierung.

nen-Fortbildung.  www.schmerzakademie.da
(gesehen am 23.12.2004)
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