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Billige Medikamente: Armste
Lander brauchen Aufschub

TRIPS-Fristen laufen ab

Ab Mitte 2013 mussen auch die am wenigsten entwickelten Lan-
der der Welt das TRIPS-Abkommen der Welthandelsorganisation
(WTO) umsetzen. Damit lauft auch die Uhr fur die Einfuhrung von
Arzneimittelpatenten (ab Januar 2016). Die Lander drangen auf

Anderungen.

Bis 2005 mussten alle Lander,
die der WTO angehoren, auch das
TRIPS-Abkommen in nationales
Recht umgesetzt haben. Ausnah-
me gelten fur die am wenigsten
entwickelten Lander der Welt, fur
sie lauft die Frist am 30.6.2013 ab.
Zu diesen sogenannten Least De-
veloped Countries (LDCs) zahlen
die Vereinten Nationen zurzeit 49
Lander." Sie alle weisen ein nied-
riges Pro-Kopf-Einkommen (weni-
ger als 992 US$ pro Jahr) auf, der
Bildungs- und Ernahrungszustand
der Bevolkerung ist schlecht und
die Kindersterblichkeit der unter
5-Jahrigen ist sehr hoch. Zudem
ist auch die sogenannte okono-
mische Verwundbarkeit extrem.
Darunter wird z. B. das Risiko von
Naturkatastrophen, einer instabi-
len Agrarproduktion oder eines
instabilen Exports von Waren und
Dienstleistungen verstanden.?
Etwa ein Achtel der Weltbevol-
kerung (geschatzte 880 Millionen
Menschen) lebt in LDCs und muss
mit weniger als 1% des weltwei-
ten Bruttoeinkommens auskom-
men. Um diesem Ungleichge-
wicht Rechnung zu tragen, wurde
den besonders armen Landern
eine langere Frist gewahrt, um alle
Regeln des TRIPS-Abkommens
umzusetzen. Gleichzeitig waren
reiche Lander durch Artikel 66.2
des Abkommens aufgefordert,
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die armsten Lander mit Technolo-
gien zu unterstutzen, um die Ent-
wicklung und das okonomische
Wachstum zu fordern.® Eine Auf-
lage, der nicht ausreichend nach-
gekommen wurde.* In den letzten
drei Jahren haben deswegen nur
drei Lander (Botswana, Kap Ver-
de und die Malediven) den LDC-
Status hinter sich gelassen. Sollte
es keinen Aufschub geben, so
werden ab Mitte des Jahres alle
49 Lander gezwungen sein, mit
sofortiger Wirkung alle Regeln der
WTO anzuerkennen. Die Folgen
waren immens.
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Editorial

Liebe Leserlnnen,

auch an den Armsten

kann man verdienen. Das
scheint das Motto mancher
reicher Lander zu sein. Wie
sonst kann man den Wider-
stand gegen die Produktion
preiswerter Arzneimittel in
diesen Landern verstehen?
(siehe links). Die Firma
Bayer zielt hingegen eher
auf die Mittelschicht in
Entwicklungslandern. Doch
auch die braucht Schutz vor
fragwairdigen Pillen (S. 3).
Wichtig fur PatientInnen

ist es, den tatsachlichen
Nutzen von Medikamenten
zu ermitteln. Das passt der
Industrie nicht. Sie ver-
sucht die Cochrane Colla-
boration zu beeinflussen
(S. 5) und den Zugang zu
allen Studiendaten in der
EU zu verhindern. Dagegen
konnen auch Sie protes-
tieren (S. 6). Aktivierende
Lektlre wiinscht lhnen

lhr
— ==
Jorg-Schaaber
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Was steht auf dem Spiel?

Die am wenigsten entwickelten
Lander stehen in der Regel vor ge-
waltigen Problemen. Es gibt viele
Aids- und Malaria-Kranke, auch
andere Infektionskrankheiten sind
haufig. Die Gesundheitssysteme
sind schwach und die staatlichen
Gesundheitsbudgets minimal.

Ab 1. Januar 2016 mussten die
LDCs auch Arzneimittelpatente
anerkennen. Das wurde die Me-
dikamentenpreise extrem in die
Hohe schieflden lassen. Die Staa-
ten konnten diese Kosten nicht
stemmen. Ebenso wenig kdnnte
das Gros der Bevolkerung teure
Arzneimittel aus eigener Tasche
bezahlen. So stehen beispielswei-
se in Eritrea im Schnitt 16 USS$, in
Burkina Faso 89 US$ pro Kopf und
Jahr fur Gesundheitsausgaben zur
Verfugung.® Aids-Praparate, die
noch patentgeschutzt sind, auf die
viele Patientlnnen aber dringend
angewiesen sind, kosten ein Viel-
faches. Allein das Aids-Medika-
ment Raltegravir wurde 1.107 US$
pro Person pro Jahr verschlingen.®

AuRerdem wirde die schnelle
Einfuhrung von Patentschutz den
Aufbau von kleinen lokalen Pro-
duktionsstatten fur Medikamente
unterminieren. So kooperieren
Lander wie Uganda und Bangla-
desch mit Partnern aus Indien,
profitieren von deren Wissen und
kbnnen so kostengunstige Generi-
ka fur den heimischen Markt oder
sogar fur den Export in die Nach-
barlander herstellen. Mit der Aner-
kennung des TRIPS-Abkommens
konnte diese Praxis ein jahes
Ende finden, weil die Patentrechte
einer lokalen Produktion im Wege
stehen.

Doch nicht nur der Zugang zu
kostengunstigen Arzneimitteln ist
gefahrdet. Auf dem Spiel steht
auch der Zugang zu neuester
Software, Bildungsmaterialien,
akademischen Journalen etc., auf
die Wissenschaftler aus den LDC-
Landern dringend angewiesen
sind, um neue Technologien oder
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Innovationen fur die jeweiligen
spezifischen Bedurfnisse nutzbar
zu machen.

LDCs brauchen Zeit

Schon im November 2012 reich-
te Haiti stellvertretend fur die
armsten Lander einen Antrag auf
eine Verlangerung der Ubergangs-
frist bei der WTO ein. Der dkono-
mische Status habe sich in den
letzten Jahren nicht wesentlich
verandert, sondern sei sogar ver-
glichen mit dem Stand von 1970
schlechter geworden. Extreme Ar-
mut, schlechter Zugang zu saube-
rem Trinkwasser, zu Bildung etc.
gehorten weiterhin zur Lebens-
wirklichkeit vieler Menschen in
LDCs.” Daher fordern sie, dass es
diesmal keine zeitliche Festlegung
geben soll. Stattdessen sollen die
Regelwerke des TRIPS-Abkom-
mens erst dann greifen, wenn die
Lander den LDC-Status verlassen
haben.

Mit dieser Forderung stehen die
armsten Lander nicht allein. Auch
Margret Chan, die Generaldirekto-
rin der WHO, sowie das UN Deve-
lopment Programme und UNAIDS
unterstUtzen dieses Anliegen.®
Hinzu kommen weltweit 376 Or-
ganisationen der Zivilgesellschaft
— darunter auch die BUKO Phar-
ma-Kampagne, die in einem offe-
nen Brief an die WTO das Anlie-
gen der LDCs unterstutzen.®

Widerstand von
Industrielandern

MaRgeblicher Widerstand kommmt
vor allem aus den Industrielan-
dern. So erklarte sich die EU zwar
im Grundsatz bereit, eine Verlan-
gerung zu Uberdenken, verlangt
aber klare Zeitvorgaben. Allerdings
lasst die EU offen, in welcher Wei-
se sie den armsten Landern unter
die Arme greifen will. Zur Zeit lauft
mit der Finanzierung der EU eine
Studie, wie weit die Implemen-
tierung der Patentrechte in LDC-
Landern fortgeschritten ist.°

Es mutet schon seltsam an,
dass ausgerechnet die Lander, die

Zugang zu Arzneimitteln

heute Uber eine starke Industrie
verfugen, die sie ohne entspre-
chende Patentschutzregeln er-
reicht haben," nun versuchen, Pa-
tentschutz als Motor fur Entwick-
lung darzustellen. In Wirklichkeit
geht es doch um das Aufdrangen
der Regeln mit allen erdenklichen
Mitteln, die weiter entwickelten
Staaten immense Vorteile ver-
schaffen. Ein faires Miteinander
sieht anders aus. (HD)

1 Hierzu zahlen die Vereinten Nationen 34
Lander aus Afrika, 14 aus Asien sowie ein
Land aus Lateinamerika. UN (2012) Least
Developed Countries (LDCs) www.unohrlls.
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of the TRIPS Agreement. Decision of the
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pdf
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6 Medecines sans frontieres (2012) Un-
tangling the Web of Antiretroviral Price
Reductions. 15th Edition July 2012.
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net/2012/11/27/10/34/06/884/MSF_Access
UTW_15th Edition 2012 updatedOct2012.
pdf

7 WTO (2012) Request for an Extension of the
Transitional Period under Article 66.1 of the
TRIPS Agreement. Communication from Haiti
on behalf of the LDC Group. IP/C/W/583.
5.November

8 International centre for Trade and Sustainable
Development (2013) TRIPS council: LDC Ex-
tension, Tobacco Plain Packaging Take Centre
Stage. Bridges Weekly Trade News Digest,
Vol 17, N 8, 6th March http://ictsd.org/i/news/
bridgesweekly/156969,

9 www.ip-watch.org/weblog/wp-content,
uploads/2013/02/CSO-Letter-Supporting-
Extension-of-LDCs-Transition-Period.pdf

10 Third World Network (2013) South supports
LDCs’ transition period, North creates obsta-
cles. SUNS#7541. 8.3. www.twnside.org.sg/
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Firmenpolitik

Gut verhutet?
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Riskante Pillen und unethisches Marketing aus dem Hause Bayer

Weltweit prasentiert sich der deutsche Markenhersteller als erste
Wabhl in Sachen Verhuitung. Doch nicht immer ist frau mit Bayer-
Pillen gut bedient. Das zeigt etwa das jungste Verbot von Diane® 35
und aller wirkstoffgleichen Arzneimittel in Frankreich. Aber auch
irrefuhrende Werbung und fragwurdige Marketingstrategien des
Bayer Konzerns verdienen genauere Betrachtung.

Ende Januar kundigte die fran-
zosische  Arzneimittelaufsichts-
behorde ANSM das Verbot von
Diane® 35 mit den Wirkstoffen Cy-
proteronacetat und Ethinylestradi-
ol an. Das Akne-Medikament wird
aber haufig auch zur Verhutung
eingesetzt.! Die ANSM begrun-
dete ihre Entscheidung mit mog-
lichen todlichen Wirkungen des
Hormonpraparats. Auch wirkstoff-
gleiche Generika durfen nur noch
bis zum Ablauf der dreimonatigen
Ubergangsfrist verkauft werden.
Dann wird die Marktzulassung
ausgesetzt und das Medikament
aus dem Verkehr gezogen.? Frank-
reich veranlasste zudem die euro-
paische Arzneimittelagentur EMA,
die Risiken von Diane® 35 erneut
zu prufen.®

In Deutschland ist Diane® 35
ausschliefdlich  zur Behandlung
schwerer Akne und von Vermann-
lichungserscheinungen der Frau
zugelassen — nicht zur Verhutung.
Schon 1994 hatte das Bundesins-
titut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte den Verdacht auf Leber-
tumore geauldert.* Zusatzlich birgt
das Mittel ein hohes Thrombose-
risiko.> Weil Diane® 35 aber eben
auch empfangnisverhutend wirkt,
wird das Mittel nicht selten als
Antibabypille eingenommen — laut
der franzosischen Behorde ANSM
allein in Frankreich von 315.000
Frauen. Und Bayer tut einiges da-
fur, dass das so bleibt — zumindest
dort, wo keine anderslautenden
behordlichen Vorgaben existieren.

Erst 2011 hatte die BUKO Phar-
ma-Kampagne in einer Untersu-
chung festgestellt, dass der Bayer-
Konzern seine Verhutungsmittel in
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Indien unethisch vermarktet.® Wir
kritisierten, dass Diane® 35 insbe-
sondere in privaten Krankenhau-
sern als Verhutungsmittel bewor-
ben wurde. Und auch im indischen
Arzneimittelkompendium  CIMS
India war Diane® 35 eindeutig als
Kontrazeptivum aufgelistet.” Dass
Bayer in einem armen Land wie
Indien andere Standards setzt als
in Deutschland gelten, ist doppelt
tragisch: Denn Frauen, die Diane®
35 schlucken, gefahrden nicht
nur ihre Gesundheit, sie zahlen
mit 360 Rs pro Zyklus auch einen
stolzen Preis fur ihre Verhutung.
Das deutlich nebenwirkungsar-
mere Mala N (Levonorgestrel und
Ethinylestradiol) gibt es im staat-
lichen Gesundheitssystem nam-
lich kostenlos. Unter dem Namen
Mala D wird das Praparat auch
Uber NGOs und andere Organisa-
tionen fur 0,25 Rs pro Zyklus im
Familienwohlfahrtsprogramm zur
Verfugung gestellt. Beide Mittel
werden von indischen Firmen pro-
duziert.®

Mittelschicht als Zielgruppe

Mit subtilem Product Placement
prasentiert sich Bayer insbeson-
dere bei der wohlhabenden indi-
schen Mittelschicht als Spezialist
in Sachen Verhutung. Die Firma
sponserte in Indien z.B. den World
Contraception Day. Hinter dieser
globalen Werbeaktion fur Verhu-
tungsmittel steckt wesentlich der
Leverkusener Konzern: , Bayer
Health Care war bei der Initiative
von Anfang an dabei und unter-
stutzt die Kampagne mit Informa-
tionsmaterial und als Hauptspon-
sor”.® Die Firma ist auch EigentU-
merin der dazugehorigen Website
Lyour-life.com” in verschiedenen

Sprachversionen.’”® Die auf der
Startseite vorgestellten Botschaf-
terinnen des Weltverhutungsta-
ges hielRen sicher nicht ganz zufal-
lig Claire und Diana.™

Pille mit Beauty-Effekt?

Kritikwurdig ist nicht zuletzt die
weltweite Vermarktung der Dro-
spirenon-haltigen  Kontrazeptiva
aus dem Hause Bayer. Pillen mit
diesem Wirkstoff zahlen zu den
neueren Verhutungspillen der drit-
ten Generation. Gegenuber alteren
Praparaten mit dem Inhaltsstoff
Levonorgestrel ist das Thrombo-
serisiko fur Anwenderinnen dop-
pelt so hoch.' Der Hersteller ver-
sucht jedoch seit Jahren, die Risi-
ken herunterzuspielen. Schering-
Jenapharm, heute Bayer, hatte fur
seine Drospirenon-haltigen Verhu-
tungspillen Aida® und Yasminelle®
schon bei Markteinfuhrung 2006
mit einem Beauty-Effekt und Ge-
wichtsabnahme geworben und
dabei in Deutschland gegen das
Werbeverbot fur verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel bei Laien
verstofRen.” Yasmin® ist auch in
Deutschland bei jungen Frauen
sehr beliebt. Die Fachzeitschrift
arznei-telegramm rat jedoch ein-
deutig vom Gebrauch ab. Die euro-
paische Arzneimittelbehdrde EMA
lehnte auRerdem eine von Bayer
beantragte Indikationsausweitung
zur Behandlung mittelschwerer
Akne bei Frauen, die auch verhu-
ten wollen, ab. Da Akne bei jun-
gen Frauen verbreitet ist, befurch-
tet sie, dass auch Frauen, die nicht
hormonell verhuten wollen, mit
dem Medikament behandelt wer-
den, obwohl andere Aknemittel
zur Verfugung stehen.™

Drospirenon gehort zu den
Pillenwirkstoffen, die wegen mog-
licherweise erhohter Thrombose-
risiken gegenwartig ebenfalls von
einer Uberprufung der EMA be-
troffen sind."®
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Weltweit vermarktet

Yasmin® ist auch in vielen ar-
men Landern ein beliebtes Verhu-
tungsmittel und wird dort — wie in
Deutschland — massiv beworben.
Das Praparat stand 2010 in Bra-
silien an Platz 15 in der Liste der
meistverkauften Medikamente.'®
Und Bayer weil junge Frauen ge-
schickt auf sich aufmerksam zu
machen: Auf ihrer Firmenwebsite
lockt die Firma mit kostenlosen

DIA MUNDIAL DA
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Werbung fur Verhiitung in Brasilen beim von Bayer mit ins
Leben gerufenen ,World Contraception Day 2012” %°

Apps fur einen Menstruationska-
lender oder einen Terminkalen-
der zur termingerechten Einnah-
me der Pille. Die brasilianische
Bayer-Website Gineco gibt Tipps
zu Frauengesundheit und Schon-
heit. Interessanterweise kommen
hier immer wieder Expertlnnen
zu Wort, die einen Bezug zwi-
schen gutem Aussehen und der
Wahl des richtigen Verhutungs-
mittels herstellen. So erklarte die
Dermatologin Dr. Maria Fernanda
Gavazzoni noch im Februar 2012
den Nutzen Drospirenon-haltiger
Verhutungspillen wie Yaz® und
Yasmin® fur eine schonere Haut.
Solche Werbepraktiken sind mehr
als fragwurdig. Bedient die Fir-
ma doch mit solchen Aussagen
gezielt den Lifestyle-Bereich und
setzt junge Frauen unndtigen Ri-
siken aus.

Qualitat nur von Bayer?

Eine weitere Marketing-Stra-
tegie von Bayer ist es, Generika-
Firmen zu diskreditieren, indem

4

man sie dem Verdacht aussetzt,
Arzneimittelfalschungen oder
qualitativ. minderwertige Ware
auf den Markt zu bringen, wah-
rend der Name Bayer mit Qua-
litdt gleichgesetzt wird.' Bayer-
Projekte wie die Contraceptive
Security Initiative verstarken die-
sen Eindruck noch. Im Rahmen
dieses Programms bietet die
Firma in mehreren afrikanischen
Landern ,qualitativ hochwertige
orale  Verhutungs-
mittel” zu einem
gunstigeren  Preis
an. So ist die von
ihrer Zusammenset-
zung her sinnvolle
Pille Microgynon® Fe
(Levonorgestrel und
Ethinylestradiol) als
vergunstigtes Origi-
nalpraparat bereits
in Uganda, Tansania
oder Athiopien zu
haben. Die ,sich in
diesen Landern bil-
dende Mittelschicht
hat somit auch die
Moglichkeit, finanzi-
elle Verantwortung fur die eigene
Familienplanung zu ubernehmen”,
ruhmt sich die Firma.'® Projekt-
partner ist die US-amerikanische
staatliche Entwicklungshilfeorga-
nisation USAID. Sie finanziert u.a.
das entsprechende Social Marke-
ting vor Ort.

Bayer macht dabei keinen Hehl
daraus, was die milden Gaben
eigentlich  bezwecken  sollen.
Die Kooperation mit USAID stel-
le einen ,innovativen Weg zur
ErschlieBung der Markte in Ent-
wicklungslandern dar”, heilst es.™
2011 stellte der Konzern insge-
samt rund 119 Millionen Zyklen
oraler Kontrazeptiva zum Vorzugs-
preis zur Verfugung. Dass fehlen-
der Zugang zu Verhutungsmitteln
in vielen afrikanischen Landern
ein immenses Problem ist, steht
aulRer Frage. Fraglich ist aber, ob
arme Bevolkerungen mit einem
qualitativ hochwertigen, sicheren
und gunstigen Generikum nicht
besser bedient waren.

Firmenpolitik

Diese Frage scheint sich jeden-
falls die deutsche Stiftung Welt-
bevolkerung nicht zu stellen. Mit
ihrem Projekt YAP (Improving the
Sexual and Reproductive Health
of Young Adolescents in Ugan-
da) ist sie ebenfalls eine Partner-
schaft mit Bayer eingegangen.'®
Geschaftsfuhrerin  Renate Bahr
lachelt den Betrachter von einer
Bayer Webseite an und sagt, Ar-
mutsbekampfung hieRe, das Be-
volkerungswachstum zu bekamp-
fen.2° Wir kontern mit den schlich-
ten Worten: Pillen heilen keine
Armut, Frau Bahr. (CJ)

1 Gute Pillen - schlechte Pillen (2013) Diane &
Co. Pressemitteilung vom 11. Feb.

2 Spiegel Online (2013) Frankreich: Arznei-
wachter stoppen Hormonpille Diane-35.
30. Jan. www.spiegel.de/gesundheit
diagnose/frankreich-arzneiwaechter-stoppen-
verkauf-von-diane-35-a-880516.html (Zugriff,
19.3.2013)

3 European Medicines Agency (2013) Start
of Review of Diane 35 and other medicines
containing cyproterone acetate 2 mg and
ethinylestradiol 35 micrograms. 7.2.2013 In:
Human Medicines Highlights, Issue 49, Feb.
2013, p. 2

4 arznei-telegramm (1994) Die Geschichte des
Wirkstoffs Cyproteronazetat (in Diane u.a.) ...
Von der ,Pille fur den Mann” zum ,, Hautpfle-
gemittel mit Empfangnisschutz”. Nr. 9, S. 84

5 arznei-telegramm (2002) Hohere Thromboge-
nitat von Diane. 33, S. 130

6 Pharma-Brief Spezial (2011) Um jeden Preis?
Nr. 1

7 www.cimsasia.com

8 Department of Family Welfare India.
www.mohfwe.nic.in/dofw % 20website
family % 20welfare % 20programme/contra.
htm#ORAL%20CONTRACEPTIVE %20PILLS

9 Bayer (2013) World Contraception day. www.
bayerpharma.com/en/corporate-responsibilit
family-planning/world-contraception-day,
index.php [Zugriff 19.3.2013]

10Z. B. www.your-life.com/en/home/index.
php und www.vivasuavida.com.br/pt/home,
imprint.php [Zugriff 19.3.2013]

11Zwei Bayer-Pillen heilen Diane35® und Qlai-
ra® (Letztere enthalt das Hormon Dienogest,
das ebenfalls von der Uberprufung der EMA
wegen moglicherweise erhohter Thrombose-
risiken betroffen ist. Siehe 14)

12arznei-telegramm (2012) Arzneimitteldaten-
bank, Bewertung Ethinylestradiol + Drospire-
non [Zugriff 19.3.2013]

13arznei-telegramm (2006) Aida und Yasminelle
- Jenapharm und Schering verstoRen gezielt
gegen das Heilmittelwerbegesetz. 37, S. 93

14arznei-telegramm (2009) Thromboembolierisi-
ko drospirenon-haltiger Kontrazeptiva Yasmin
u.a.. 40, S. 100
arznei-telegramm (2006) Thrombosen unter
Drospirenon-haltigen Antibabypillen. 37, S. 94

15EMA (2013) Start of review of combined hor-
monal contraceptives containing chlormandi-
mone, desogestrel, dienogest, drospirenone,
etonogestrel, gestodene, nomogestrel,
norelgestromin or norgestimate. 7 Feb.
EMA/75551/2013

16Information des brasilianischen Arznei-
mittelindustrieverbandes Interfarma:
www.interfarma.org.br/site2/index.php,
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17 www.bayerscheringpharma.de/en
therapeutic areas/products /beware of

counterfeits/index.php
18Bayer-Nachhaltigkeitsbericht 2011 vom 6.Juni

2012. www.nachhaltigkeit2011.bayer.de/de
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familienplanung/aufklaerungsprogramme

Gesundheit-weltweit-foerdern.aspx (Zugriff
am 19.3.13)

19www.bayerpharma.com/de
gesellschaftliches-engagement

Cochrane unter Einfluss
Bewertung der HPV-Impfung und Interessenkonflikte

Bewertungen der Cochrane Collaboration bieten eine wichtige Ent-
scheidungshilfe fur Verschreiberlnnen und Patientinnen. Doch die
Sorge wachst, dass die Pharmaindustrie Cochrane fur ihre eigenen
Zwecke kapert. Die laufende Bewertung der HPV-Impfung macht

die Probleme deutlich.

Systematische  Auswertungen
des vorhandenen Wissens sind
eine unabdingbare Voraussetzung
fur vernunftige Therapieentschei-
dungen. Denn nur so kann man
die Spreu vom Weizen trennen.
Die Cochrane Collaboration mit ih-
ren vielen hundert systematischen
Ubersichtsarbeiten (Reviews) ist
eine wichtige Quelle.

Bereits 2003 gab es heftige De-
batten Uber den Industrieeinfluss
auf die Cochrane Collaboration,’
die 2004 zu neuen Richtlinien
Uber die Forderung und Durchfuh-
rung von Reviews fuhrten. Doch
die Regeln reichen offensichtlich
nicht aus, wie das Protokoll — also
der Untersuchungsplan — fur das
Review der HPV-Impfung? zeigt.

Schwere Interessenkonflikte

An der systematischen Auswer-
tung der Studien zur HPV-Imp-
fung, die Gebarmutterhalskrebs
verhindern soll, sind 14 Wissen-
schaftlerinnen beteiligt. Acht ha-
ben Geld von beiden Firmen be-
kommen, die die zu bewertenden
Impfstoffe herstellen. Zwei haben
sogar wesentlich an Zulassungs-
studien zum Impfstoff (Future |
und [l) mitgewirkt.

Einer von ihnen, Joakim Dillner,
ist an vielen wichtigen Schritten
des Cochrane Reviews beteiligt:
Er entschied mit, was genau be-
wertet werden soll. Erist der erste
Ansprechpartner fur methodische
Fragen und schreibt am Review
selber mit.
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Warum das so problematisch
ist? Als einer der Autoren der Ver-
offentlichungen zur Future | und Il
Studie ist er fur die selektive und
verzerrende Darstellung des Nut-
zens der Impfung® mit verantwort-
lich. Besonders problematisch
erscheint, dass er an der abschlie-
Renden , kritischen Uberprufung”
des von ihm selbst mitverfassten
Textes beteiligt ist. Das lasst be-
furchten, dass das Cochrane Re-
view die schonfarberische Bewer-
tung der Impfung fortsetzt.

Marc Steben ist der andere an
den gleichen Studien beteiligte
Cochrane Autor. Er befand es noch
nicht einmal fur noétig, diesen Inte-
ressenkonflikt in dem Cochrane
Protokoll Uberhaupt anzugeben.
Von der Suddeutschen Zeitung
auf diesen Lapsus hingewiesen,
sagte er: ,,Da ich fur ein offentli-
ches |Institut arbeite, betrachte
ich mich selbst als unabhangig.”*
Dabei betreibt Steben auch eine
eigene Firma. Fur diese, sich per-
sonlich und seinen Arbeitgeber
hat er Geld nicht nur von den bei-
den Impfstoffherstellern, sondern
auch von etlichen anderen Firmen
angenommen.?

Auch bei anderen Autoren des
Cochrane Review lohnt ein genau-
erer Blick. Achim Schneider war
ebenfalls an einer Studie zu einem
der Impfstoffe beteiligt® — und
verschwieg das. Allan Hildesheim
legte dagegen offen, an einer lau-
fenden Studie zu einem der Impf-
stoffe beteiligt zu sein.?

index.php
20Abbildung: http://www.vivasuavida.com.br,
html/images/press/LoRes/2012/DSC 6200.jpg

Propagandisten als Bewerter?

Steben und Schneider haben
sich auch werbend fur die HPV-
Impfung eingesetzt. Steben be-
zeichnete sie in der kanadischen
Hausarztezeitschrift als ,Super
Impfung”.® Schneider behauptete
in einem Internet-Video, dass die
Impfung keine Nebenwirkungen
habe.* Andreas Kaufmann hatte in
der Propaganda-Broschure , Hilfe"”
des Bundesverbandes der Phar-
mazeutischen Industrie eine Tira-
de gegen Wissenschaftlerinnen
gestartet, die sich kritisch Uber
den Hype zur HPV-Impfung geau-
Rert hatten.”

Alle gekauft?

Ein beliebtes Argument in die-
sem Zusammenhang ist, dass es
keine geeigneten Wissenschaft-
lerlnnen ohne Interessenkonflikte
gabe. Ein Argument das bekannte
Cochrane-Forscher zurlckweisen.
Tom Jefferson bezeichnet das als
.Nonsens”. Peter Ggtzsche, Di-
rektor des Nordischen Cochrane
Center, bestatigt das. AuRerdem
brauche man fur eine systemati-
sche Bewertung von Studien nur
gute Kenntnisse in Statistik und
Studiendesign, so Gatzsche. Uber
die zu untersuchende Krankheit
musse man gar nicht viel wissen.*

Regeln nicht scharf genug

Zwar untersagen die 2004 ge-
anderten Regeln,® dass Firmen
ein Cochrane Review sponsern
durfen. Allerdings durfen die Au-
torlnnen eines Reviews durchaus
Interessenkonflikte haben. Sogar
Firmenmitarbeiterinnen durfen
sich an einem Review beteiligen.
Dann ist lediglich vorgeschrieben,
dass das Review Team ,mul-
tidisziplinar zusammengesetzt
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sein muss”. Dass die Cochrane
Collaboration das selbst als nicht
unproblematisch ansieht, zeigt
eine Anderung der Regeln im Jahr
2006. Fur die Ubergeordneten Me-
thodengruppen gilt namlich seit-
her, dass ihre Teilnehmerlnnen
in den letzten funf Jahren keine
kommerziellen Interessen in dem
Bereich haben durften, den sie
bearbeiten — aber das gilt eben
nur fur die Methodengruppen und
nicht fur die Reviews.

Auch wer an Studien, die Ge-
genstand eines Reviews sind, mit-
gewirkt hat, darf seine eigene Stu-
die bewerten. Es reicht dann aus,
wenn weitere Autoren des Re-
view keinen solchen Interessen-
konflikt haben. Formell verstoRt
das Review zur HPV-Impfung also
wahrscheinlich nicht gegen die
Regeln.

Weitere Schwachen

Ein allgemeines Problem von
Reviews ist, dass meist nicht alle
Studien zu einer therapeutischen
Intervention zuganglich sind. Da
die veroffentlichten gesponser-
ten Studien in der Tendenz eher
Zu positiv sind, ware es eigent-
lich besonders wichtig, auf Inte-
ressenkonflikte bei den Studien-
autorlnnen hinzuweisen. Und da
schwachelt Cochrane. Nur in rund
einem Drittel der Reviews werden
solche Interessenkonflikte ge-
nannt. Selbst wenn solche Infos
vorhanden sind, sind sie mitun-
ter schwer zu finden, weil sie auf
bis zu sieben Stellen im Text ver-
streut sind.®

Die International Society of Drug
Bulletins (ISDB) hat wegen der
Vorgange um das Review zur HPV-
Impfung bei der Schriftleitung der
Cochrane Collaboration interve-
niert. Diese hat die Entscheidung
an die Schlichtungskommission
(Funding arbiter) Ubergeben. Ein
Ergebnis liegt noch nicht vor. (JS)
1 Moynihan R (2003) Cochrane plans to allay

fears over industry influence. BMJ 327,

p 1005
2 Arbyn M et al. (2011) Prophylactic vaccination

against human papillomaviruses to prevent
cervical cancer and its precursors (Protocol)
The Cochrane Collaboration

3 Gerhardus A and Razum O (2010) A long
story made too short: surrogate variables
and the communication of HPV vaccine trial
results. J Epidemiol Community Health. 64
() p 377

4 Berndt C (2013) Wie sich die Pharmaindustrie
in die Forschung einschleicht. Suddeutsche
Zeitung, 22 Feb.

5 Schwarz T et al (2011) Persistence of
immune response to HPV vaccine. Human
Vaccines; 7 (9) p 958

Transparenz

6 Steben (2008) Do you approve spending $
300 million on HPV vaccination? Canadian
Family Physician; 54, p 174

7 Pharma-Brief (2012) Brand eins Wissen oder
Werbung?, Nr. 8, S. 7

8 The Cochrane Collaboration (2012) Commer-
cial sponsorship and The Cochrane Collabora-
tion http://www.cochrane.org/about-us
commercial-sponsorship [accessed 17 March
2013]

9 Roseman M et al. (2012) Reporting conflicts
of interest from drug trials in Cochrane
reviews: cross sectional study. BMJ; 345,

p eb155

Berliner Erklarung 2012 fordert Transparenz

Nur wer alle Tatsachen kennt, kann den Nutzen von Medikamenten
zuverlassig beurteilen. Da negative Ergebnisse von den Herstellern
oft verschwiegen oder schongeredet werden, werden viele Mittel
zu rosig bewertet. Das soll sich jetzt andern, die Industrie leistet

aber zahen Widerstand.

Die Initiatorinnen der Berliner
Erklarung® fordern den ungehin-
derten Zugang zu allen Studiendo-
kumenten, damit eine unabhangi-
ge wissenschaftliche Bewertung
von Arzneimitteln zum Nutzen al-
ler durchgefuhrt werden kann.

Die verzerrte Darstellung von Er-
gebnissen klinischer Studien soll
als eine Form von Wissenschafts-
betrug bestraft werden.

Klare und transparente Mecha-
nismen werden gefordert, um In-
teressenkonflikte bei Zulassungs-
behorden, Expertengremien aus-
zuschliefden.

Die Berliner Erklarung kommt
zur richtigen Zeit. Denn aktuell
wird ein neuer Verordnungsent-
wurf zu klinischen Studien in den
Ausschussen des EU-Parlaments
beraten, der auch den Zugang zu
den Ergebnissen klinischer Studi-
en neu regeln soll. Der Entwurf
ist aulRerst umstritten.? Insgesamt
wurden  731(!) Anderungsvor-
schlage eingereicht.

Die Pharmaindustrie hat mit ei-
ner Transparenz aller Studienda-
ten nicht viel am Hut. Sie verwei-
gert in der Regel die Offenlegung
unter Hinweis auf Vertraulichkeit
und kommerziell-sensible Infor-
mationen. lhr Argument: Der Zu-

Die Berliner
Erklarung kann
mitgezeichnet
werden unter:
http://qr.cx/4yAP

%=
[w]b?

gang zu allen Daten wurde die
Anonymitat der Patientlnnen/
Studienteilnehmerlnnen  gefahr-
den und die Fehlinterpretation
der Daten durch Laien fordern.
Infolge dessen wurden die Anrei-
ze abnehmen, in Forschung und
Entwicklung neuer Arzneimittel zu
investieren. Dem widerspricht die
EMA. Die Uberwaltigende Mehr-
heit der Anfragen zu klinischen
Daten komme nicht von unabhan-
gigen Wissenschaftlern, sondern
von Pharmafirmen, Industriebera-
tern und Rechtsanwalten.®

1 Berliner Erklarung 2012: An die Burgerinnen
und Burger in Europa: Die Verheimlichung
von klinischen Studiendaten stoppen.
www.bukopharma.de/uploads/file/Archiv,
Berliner Erklaerung 2012.pdf

2 Pharma-Brief (2013) Freie Bahn fur klinische
Studien. Pharma-Brief 1-2, S. 2-3

3 Jack A (2013) Pharma groups sues European
regulator over data, Financial Times. 10.3.
www.ft.com/cms/s/0/9956b5ca-899f-11e2-
92a0-00144feabdc0.html#axzz2NzpWoer8

Der Pharma-Brief

ist Mitglied der
Internationalen
Gesellschaft der
unabhangigen Arznei-
mittelzeitschriften.
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Deutschland

Mehr Geld fur Armutskrankheiten

Deutschland sollte Vorreiterrolle tbernehmen

Das Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF) steht
seit 14. Februar 2013 unter neuer Leitung. Eine Gelegenheit fur Mi-
nisterin Johanna Wanka, die Bekampfung vernachlassigter Krank-
heiten zu einem Schwerpunkt ihrer Arbeit zu machen. Dabei mus-
sen Forschungs-, Entwicklungs- und Gesundheitspolitik besser

zusammengefuhrt werden.’

Der Ausbau der Forschungsfor-
derung ist aus Sicht vieler gesund-
heitspolitischer NGOs dringend
notig. Besonders bei der Bekamp-
fung vernachlassigter Armuts-
krankheiten klafft eine grofse For-
schungslucke, denn fur die phar-
mazeutische Industrie besteht
kein Anreiz zur Erforschung neuer
Medikamente, Diagnostika und
Impfstoffe. Um diese Lucke zu
schlieffen und um Menschen in
armeren Landern den Zugang zu
erschwinglichen und lebensret-
tenden Gesundheitsprodukten zu
ermoglichen, ist eine Anderung
der politischen Prioritaten not-
wendig. Mit dem ,, Forderkonzept
vernachlassigte und armutsassozi-
ierte Krankheiten” (2011)? hat das
BMBF aber schon einen wichtigen
Schritt getan.

Das Ministerium sollte an die
Diskussionen und Beschlusse der
Weltgesundheitsorganisation in
den letzten Jahren anknupfen, die
eine deutliche Erhdhung der F&E-
Anstrengungen fordert und eine
internationale Forschungskonven-
tion diskutiert. Dabei geht es nicht
nur um eine Erhdhung von Gel-
dern, sondern auch um die Veran-
derung der forschungspolitischen
Rahmenbedingungen.

Eine verstarkte finanzielle Un-
terstutzung der nationalen For-
schungsforderung im Bereich der
vernachlassigten Armutskrankhei-
ten ist sinnvoll. Die Einrichtung
des Deutschen Zentrums zur In-
fektionsforschung (DZIF) ist ein
erster Schritt, aber noch nicht aus-
reichend: Dort wird kein Schwer-
punkt auf vernachlassigte Krank-
heiten gelegt.
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Gerechte Lizenzierung. Die Er-
gebnisse offentlich finanzierter
Forschung sollen moglichst vielen
Menschen Nutzen bringen. Das
Prinzip ,Equitable Licensing” in
der deutschen Forschungsforde-
rung zu verankern, kann dazu ei-
nen wesentlichen Beitrag leisten.

Forschungsvertrag: Die Pharma-
Kampagne setzt sich gemeinsam
mit anderen NGOs fur verbindli-
che multinationale Absprachen
ein.® Die Bundesregierung konnte
hier zukunftig aktiver werden.

Product Development Partnerships:
2011 wurde erstmals eine sys-
tematische Forderung von PDPs
beschlossen. Aktuell werden vom
BMBF drei PDPs gefordert: DNDi
fur die Entwicklung neuer Medika-
mente, FIND fur die Entwicklung
neuer Diagnostik und EVI fur die
Entwicklung eines Impfstoffs.* Im
ersten Halbjahr 2013 steht eine
Evaluierung der geforderten Pro-
jekte an. Wenn die Prufung positiv
verlauft, sollte das BMBF zugig
eine zweite Forderrunde mit ei-
nem erhohten Budget ausschrei-
ben. Eine effiziente Entwicklung
neuer Produkte ist nur mit einer zu-
verlassigen Finanzierung moglich.

EU und Entwicklungslander: Fur
die bald anlaufende zweite Pha-
se der European and Developing
Countries Clinical Trials Partner-
ship (EDCTP) (2014-2020) ist eine
Erhbhung des deutschen Beitrags
sinnvoll. EDCTP ist ein Forderpro-
gramm, das bereits seit einigen
Jahren erfolgreich die Koopera-
tion europaischer und afrikani-
scher Forschungsgruppen bei der

PHARMA-BRIEF

Durchfuhrung klinischer Studien in
Afrika unterstutzt.

Forschungsnetzwerke: Das neue
BMBF-Forderprogramm .Re-
search Networks for Health Inno-
vation in Sub-Saharan Africa”® ist
ein wichtiger Schritt fur den Aus-
bau von Forschungsinfrastruktur
in Afrika. Eine erfolgreiche Durch-
fuhrung muss unbedingt unter-
stutzt werden.

Forschung darf sich nicht als
Industrieforderung verstehen,
sondern muss sich am gesamt-
gesellschaftlichen Bedarf orientie-
ren. Wir sind gespannt, ob solche
Forderungen bei der neuen Minis-
terin Gehor finden. (CW)

1 Pharma-Brief Spezial (2011) Forschung fur
vernachlassigte Krankheiten. Nr. 1

2 Bundesministerium fur Bildung und For-
schung (2011) Forderkonzept Vernachlassigte
und armutsassoziierte Krankheiten.

3 Pharma-Brief (2013) WHO-Forschungsver-
trag: Die Debatte geht weiter. Nr. 1, S. 1

4 www.bmbf.de/de/15337.php (Stand
19.3.2013)

5 www.internationales-buero.de/african-health-

networks/index.php
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Bayer / Uni Koln:
Weiter im Geheimen

Am 6. Dezember 2012 wurde
vor dem Verwaltungsgericht Koln
der Antrag auf Einsichtnahme in
den zwischen der Uniklinik Koln
und dem Pharmakonzern Bayer
geschlossenen Kooperationsver-
trag abgewiesen. Das Urteil wur-
de damit begrundet, dass das
Informationsfreiheitsgesetz  des
Landes NRW den Bereich der
Forschung ausklammere.! Somit
bleibt es weiter ein Geheimnis der
Partner, unter welchen Bedingun-
gen die Unterstutzung von Klini-
schen Studien an akademischen,
mit offentlichen Geldern finan-
zierten Forschungseinrichtungen
stattfindet. Die Klagerin, die Co-
ordination gegen Bayer-Gefahren,
wird in Berufung gehen.

Indien: Bayer verliert
Patentstreit

Im Marz 2013 lehnte das indi-
sche Intellectual Property Appel-
ate Board (IPAB) einen Wider-
spruch des deutschen Pharma-
konzerns Bayer gegen die Ertei-
lung einer Zwangslizenz auf das
Krebsmittel Sorafenib (Nexavar®)
ab.2 2007 hatte Bayer in Indien
die Zulassung erhalten. Allerdings
war der Preis, den Bayer fur Nexa-
var® verlangte — 65.000 US$ pro
Jahr — fur die meisten Inderlnnen
unbezahlbar. Um den Zugang zu
diesem Krebsmittel auch fur arme
Menschen zu ermoglichen, erteil-
te das indische Patent Office im
Jahr 2012 eine Zwangslizenz auf
dieses Produkt. Die indische Phar-
mafirma Natco bietet das Medi-
kament nun um rund 97% billiger
an.® Bayer plant gegen das Urtell
beim Obersten Gericht in Mumbai
zu klagen.* Auch wenn das Mittel
keine sensationelle Wirkung bringt
— einzig bei Leberkrebs verlangert
es das Uberleben um 12 Wochen
— ist die Entscheidung von grund-
legender Bedeutung: Sie offnet
die Tur fur den Zugang zu weit
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wichtigeren Medikamenten. Als
Apotheke der Armen ist Indien
derzeit unverzichtbar. So stammt
der allergrofste Anteil der in Afrika
eingesetzten AIDS-Medikamente
von dort. (HD)

Globaler Fonds:
Weniger Geld fur TB

Der Globale Fonds zur Bekamp-
fung von Aids, Tuberkulose und
Malaria hat ein neues Finanzie-
rungsmodell beschlossen.® Statt
16% sollen kunftig fur die Be-
kampfung von TB nur noch 11%
—das sind 1,9 Milliarden US$ — zur
Verfugung stehen.® Die Kurzung
der Gelder steht in keinem Ver-
haltnis zu dem aktuellen Bedarf.
Die WHO und der Globale Fonds
sehen eine Finanzierungslucke
von 1,6 Milliarden US$ - allein um
die Ausbreitung der Krankheit zu
kontrollieren.” Zwar seien insge-
samt die Millenniums-Entwick-
lungsziele bezuglich TB erreicht,
dass die Neuerkrankungen aber
weltweit nur um 2% abnahmen,
sei zu wenig. Zwei Regionen — Af-
rika und Europa — wurden das glo-
bale Ziel der Halbierung der TB-To-
ten gegenuber 1990 im Jahr 2015
nicht erreichen. 2011 starben 1,4
Millionen Menschen an TB. Die
MDR-TB, eine Form der TB, die
gegen einige Antibiotika resistent
ist, ist mit geschatzten 630.000
Betroffenen auf dem Vormarsch.
Da erscheint die Kurzung der Gel-
der des Globalen Fonds eher kon-
traproduktiv.

USA: Dollars fir Arztinnen

Seit 2010 veroffentlicht die
amerikanische  Nichtregierungs-
organisation ProPublica in ihrer
Datenbank ,Dollars for Docs”
Zahlungen der Pharmaindustrie
an Arztlnnen. Das aktuelle Update
erfasst nun den Zeitraum 2009 —
2012. Innerhalb von drei Jahren
haben demnach 15 Firmen zwei
Milliarden US$ in diese Art der
Beeinflussung investiert. Das ent-
spricht einem Umsatzanteil von

Aus aller Welt

47% aller verschreibungspflich-
tigen Arzneimittel in den USA
im Jahr 2011. Aber das ist nur
ein Ausschnitt. Denn bisher sind
nicht alle Firmen erfasst, manche
berichten nur Uber Geldflusse in
einigen Bereichen.® Das andert
sich erst 2014. Ab dann sind alle
Firmen gesetzlich verpflichtet,
ihre  Zahlungen offenzulegen.®
ProPublica schatzt, dass etwa die
Halfte der Zahlungen in Forschung
investiert wird. Ein Drittel der Ge-
samtsumme geht an Arztlnnen,
die im Namen der Industrie spre-
chen und der Rest flief3t in Zahlun-
gen fur Beratungen, Reisen und
Essen sowie in die Erstellung von
.Bildungsmaterialien”.’® Das kann
sich lohnen: Der Psychiater Jon
W.Draud hat fur Werbeveranstal-
tungen und Beratervertrage eine
Million US$ kassiert. Weitere 21
Arztinnen haben Uber eine halbe
Million eingenommen.
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Zu guter Letzt

In this Feature we mistakenly
spelt out the FDA as “the Food
and Drink Administration,”
instead of the Food and Drug
Administration .

Korrektur eines BMJ-Artikels zu GSK-Chef
Witty. BMJ (2013) 346, f1661
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