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Patentpool mit Haken
Erste Lizenz von Pharmaunternehmen

Patente machen neuere Medikamente fur arme Lander unbezahl-
bar. Der von UNITAID gegrundete Medicines Patent Pool hat (IVIPP)
hat jetzt mit Gilead eine Lizenzvereinbarung fur vier AIDS-Medika-
mente abgeschlossen. Damit konnen fur etliche Lander die Mittel
preiswert produziert werden. Allerdings gibt es einige bedenkliche

Einschrankungen.

Der Lizenzvertrag" mit dem
Pharmaunternehmen Gilead er-
laubt die Herstellung von HIV-Me-
dikamenten mit den Wirkstoffen
Tenofovir und Emtricitabin sowie
den noch in der Entwicklung be-
findlichen Wirkstoffen Cobicistat
und Elvitegravir sowie eine ge-
plante Fixkombination unter Ein-
schluss von drei der vier vorge-
nannten Wirkstoffe. Bei Tenofovir
erstreckt sich die Lizenz auch auf
die Behandlung von Hepatitis B.
Lizenznehmer durfen in Indien
entsprechende Generika herstel-
len und auch Kombinationsthera-
pien entwickeln. In welchen Lan-
dern die Produkte verkauft wer-
den durfen, ist genau festgelegt.
Je nach Wirkstoff mussen 3-5%
LizenzgebUhr an Gilead gezahlt
werden. Fur Kindermedikamente
entfallen die Gebuhren.

Das Abkommen ist in zweifa-
cher Hinsicht ein Meilenstein. Es
ist die erste Lizenz, die ein kom-
merzielles Unternehmen. dem
Pools erteilt.2 Und es ist die erste
im vollstandigen Wortlaut verof-
fentlichte Lizenz — ohne die Ubli-
che Geheimhaltung der Bedingun-
gen.

Fortschritte ...

Dass eine Firma nicht nur be-
reits auf dem Markt befindliche,
sondern auch vor der Zulassung

stehende Produkte lizensiert, ist
positiv zu bewerten. Im Vorfeld
des Patent Pool war befurchtet
worden, dass Hersteller nur einen
Teil ihrer Produkte in den Pool ein-
bringen wurden.

Die Hersteller durfen sich fur die
Zulassung ihrer Produkte auf die
wissenschaftlichen Dossiers von
Gilead beziehen, was die preis-
werten Mittel schneller verfugbar
macht.

AuRerdem wird erlaubt, dass
Generikafirmen mit den Wirkstof-
fen eigene Fixkombinationen ent-
wickeln durfen. Das ist wichtig,
weil sinnvolle Kombinationen oft
Wirkstoffe verschiedener Herstel-
ler beinhalten.

Generikahersteller kbnnen auch
nur einzelne Produkte unter Lizenz
produzieren und bei fehlendem
Patentschutz die Ubrigen Gilead-
Mittel ohne Lizenzvereinbarung
herstellen.

... und Haken

Die Details der Lizenzvereinba-
rung mit dem Patent Pool werden
international heftig debattiert, und
teilweise herrscht noch Uneinig-
keit Uber die Bedeutung einzelner
Regelungen fur den Zugang zu
den Medikamenten.®# Es gibt eine
ganze Reihe von Kritikpunkten.
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Editorial

Liebe Leserlnnen,

es gibt Fortschritte: Der
Patentpool zeigt Wirkung.
Erstmals kbnnen patent-
geschiitzte AIDS-Medika-
mente unkompliziert als
Generika produziert wer-
den (siehe links). Stidafrika
verbessert die Behandlung
von AIDS-Kranken (S. 6).
Weniger erfreulich ist,

was EU-Kommissar Dalli
zum Thema PatientInnen-
information vorschlagt. Ein
Einfallstor fur versteckte
Pharmawerbung (S. 7).
Ab S. 4 berichten wir
ausfuhrlich Uber unsere
Jubilaumsveranstaltung
PharmaTopia. An dieser
Stelle noch einmal Dank an
alle, die zum Erfolg dieser
Veranstaltung beigetragen
haben, als Referentin,
Teilnehmerin oder auch
einfach zum Feiern. Wir
haben uns sehr gefreut!
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Viele Lander ausgenommen

Etliche Lander mit mittlerem
Einkommen sind von der Lizenz
ausgeschlossen, darunter viele
Lander Lateinamerikas und Ost-
europas. Auch in diesen Landern
werden gunstige HIV-Medika-
mente dringend benotigt. Kriti-
siert wird auch, dass die Zahl der
berechtigten Lander je nach Pro-
dukt unterschiedlich ist (zwischen
100 und 112). Rund drei Millionen
HIV-Positive in armeren Landern
konnen von der Vereinbarung mit
Gilead nicht profitieren.®

Beschrankung der Produktion

Die Wirkstoffe fur die lizensier-
ten Medikamente durfen nur von
Gilead oder von durch die Firma
autorisierte indische Hersteller
bezogen werden. Die Herstellung
der Arzneimittel ist auf indische
Generikahersteller beschrankt.

Das widerspricht dem Ansatz
des Patentpools, eine Instanz zu
sein, die zwischen allen Universi-
taten, Firmen und Forscherlnnen
vermittelt. Pharmahersteller z. B.
aus Brasilien, China oder Sudaf-
rika konnen die Lizenz des Pools
aber nicht nutzen. Der erwunsch-
te Wettbewerb unter Herstellern
wird so stark beschnitten und
einer weiteren Marktkonzentrati-
on bei indischen Herstellern Vor-
schub geleistet.

Ein Motiv fur die enge Be-
schrankung der Wirkstoffproduk-
tion konnte in der Erwartung von
Gilead liegen, von den Kostensen-
kungen durch die massenhafte
Produktion selbst zu profitieren
und so billiger an die Rohstoffe
fur die lukrativen Absatzmarkte in
den reichen Landern zu gelangen.

Gebuhr ohne Not?

In vielen armen Landern sind
die Gilead-Produkte nicht paten-
tiert. Entweder weil sie wegen
der Ubergangsregeln des TRIPS-
Vertrags noch keine Patente ein-
fuhren mussten oder weil Gilead
den Aufwand gescheut hat. Am
deutlichsten ist das bei Tenofovir.
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Die Gilead-Lizenz gilt fur 112 Lan-
der, aber nur zwei davon haben
ein Patent fur Tenofovir erteilt.
Entscheidet sich ein Generikaher-
steller fur die Lizenz, muss er fur
die gesamte Produktion GebUhren
abfuhren.

Gebuhr auch ohne Patent

Die Pool-Lizenz greift auch fur
Produkte Gileads, deren Patent-
status in Indien noch nicht endgul-
tig geklart ist. Auch in diesem Fall
mussen Lizenznehmer Gebuhren
zahlen. Nach Einschatzung des
Third World Networks ist dies eine
Verschlechterung gegenuber der
bisherigen Praxis, nach der Ge-
nerikahersteller in solchen Fallen
keine Gebuhren zahlen mussen.
Die vorliegende Lizenz erfasst
sogar drei Anwendungen von Gi-
lead-Produkten, fur die in Indien
Patentantrage abgelehnt wurden
—dennoch mussten Lizenznehmer
Gebuhren an Gilead entrichten.®
Wird das Patent allerdings end-
gultig abgelehnt, entfallen laut der
Lizenzvereinbarung des Pools mit
Gilead auch die Gebuhren.’

Erste Lizenzen erteilt

Der indische Generikaproduzent
Aurobindo hat als erster eine Li-
zenzvereinbarung mit dem Patent-
pool geschlossen. Dabei hat die
Firma von dem Recht selektiver
Lizenzen Gebrauch gemacht: Te-
nofovir kann Aurobindo deshalb
weiter gunstig produzieren, ohne
LizenzgebUhren an Gilead entrich-
ten zu mussen. Die Firma Med-
Chem hat ebenfalls eine Vereinba-
rung mit dem Pool geschlossen.”

Insgesamt bewerten wir die
Pool-Lizenz mit Gilead als ersten
wichtigen Schritt. Verhandlungen
mit weiteren Unternehmen lau-
fen, hier mussen nun bessere Be-
dingungen ausgehandelt werden.
Vor allem regionale Begrenzungen
durfen einer Verbesserung der
weltweiten Versorgung nicht im
Weg stehen.

Man darf allerdings auch nicht
Ubersehen, dass eine weitreichen-

Zugang zu Arzneimitteln

dere Problemlosung die Erteilung
von Zwangslizenzen durch die
betroffenen Lander ware. Dann
waren freiwillige Lizenzen wie die
mit dem Patentpool weitgehend
uberflussig. Aber gegen Zwangsli-
zenzen gibt es immer noch erheb-
lichen politischen Druck durch Big
Pharma und die Regierungen aus
dem reichen Norden. Kaum ein
Land traut sich, diese nach dem
TRIPS-Vertrag zulassige Option
einzusetzen. (CW/JS)

1 www.medicinespatentpool.org/LICENSING
Current-Licences/Medicines-Patent-Pool-and-
Gilead-Licence-Agreement

2 Bislang gab es nur eine Vereinbarung mit den
staatlichen National Institutes of Health in
den USA.

3 Baker BK (2011) Corporate Self Interest
And Strategic Choices: Gilead Licenses To
Medicines Patent Pool. Intellectual Property
Watch 21 July 2011 www.ip-watch.ora/
weblog/2011/07/21/corporate-self-interest-
and-strategic-choices-gilead-licenses-to-medi-
cines-patent-pool/print/

4 Viele Stellungnahmen finden sich bei IP-
health http://lists.essential.org/pipermail/ip-
health/

5 The Medicines Patent Pool (2011) The Medi-
cines Patent Pool/Gilead Licences: Questions
and Answers (14) www.medicinespatentpool.
org/LICENSING/Current-Licences/Medicines-
Patent-Pool-and-Gilead-Licence-Agreement/Q-
and-A-Gilead-Licences [Zugriff 16.10.2011]

6 Third World Network (2011) Gilead grants
license to medicines pool, devil is in details.
SUNS #7195, 21.7.2011

7 The Medicines Patent Pool (2011) Generic
Companies Join the Medicines Patent Pool.
News 11.10.2011 www.medicinespatent-
pool.org/NEWS-ROOM/News-from-the-Pool,
Generics-Join-the-Pool [Zugriff 17.10.2011]
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Nord-Sud-Politik

Zwischenruf zur WHO-Reform
Auf dem Weg zu einer plutokratischen Weltgesundheitspolitik?

Judith Richter
arbeitet seit

vielen Jahren

zum Einfluss von
Unternehmen auf
internationale Orga-
nisationen. Sie hat

die Macht des Geset-
zes entgegensetzen.

Die Geschwindigkeit, mit der die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) reformiert werden soll, ist sprichwortlich atemberaubend.
Wie sollen sich in so einem engen Zeitrahmen die Mitgliedsstaaten
und offentliche Interessen vertretende Nichtregierungsorganisati-
onen mit sinnvollen Vorschlagen in die Debatte einmischen kon-
nen?, fragt Judith Richter.

Grundlegendes
Mandat der WHO st
es, als zwischenstaat-

Die Diskussion Uber eine soli-
de Finanzierung der WHO veran-
lasste Frau Dr. Chan keineswegs
dazu, das Naheliegende zu tun:
Namlich an die Mitgliedsstaaten
zu appellieren, damit sie der WHO
in ihrer Wirtschaftskrise helfen,
ihre Kernaufgaben dauerhaft zu fi-
nanzieren. Die Diskussion endete
stattdessen in einem Dokument,
das eine ,Reform” vorschlagt,
um so den Privatsektor und eini-
ge reiche Individuen besser als
Sponsoren gewinnen zu konnen.
Dreh- und Angelpunkt der Reform
ist ein Multi-Stakeholder Forum
unter Beteiligung des Privatsek-
tors, einschlielRlich , public-private
partnerships” mit Industrievertre-
tern im Vorstand. Soll dieses Kon-
sortium die kunftige internationa-
le Gesundheitspolitik gestalten?
Dem Mandat und den Zielen der
WHO durfte das diametral entge-
genlaufen..

Demokratie bleibt auf der Strecke

Eine wichtige Frage ware, ob die
Vorschlage mit demokratischen
Prinzipien vereinbar sind. Und ob
sie Schutzmafinahmen gegen un-
akzeptablen Einfluss von Firmen-
interessen auf das UN-System
beinhalten

Vielleicht kann ich meine Be-
denken besser so erklaren: Wenn
der Gesundheitsminister meines
Landes ankundigen wurde, dass
er sein Ressort durch den Privat-
sektor finanzieren lassen wolle
und die Gesundheitspolitik kunftig
durch eine Gruppe von Privatleu-
ten und Firmenvertretern mitbe-
stimmt werde, musste er mit ei-
nem Aufschrei rechnen. Burgerin-
nen und Abgeordnete wurden auf
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einer 0Offentlichen Finanzierung
des Ministeriums bestehen, um
dessen Unabhangigkeit und Inte-
gritat zu wahren.

Merkwurdigerweise finden sol-
che Uberlegungen auf dem inter-
nationalen Parkett oft nicht statt.
Stattdessen wird uns eingere-
det, die UN-Organisationen seien
nicht die einzigen Akteure in der
internationalen  Gesundheitspo-
litik. Der neoliberale Diskurs um
Regierungsfuhrung (Governance)
fordere, dass auch andere , Stake-
holder” mitreden mussten, um
eine bessere und schlussigere
Politik zu machen. Selbst viele
Nichtregierungsorganisationen,
die das Allgemeinwohl vertreten,
widersprechen einer solchen An-
sicht nicht und akzeptieren die ge-
anderten Regeln klaglos.

Globale demokratische
Governance ist gefragt

HeiRt Global Governance, dass
alle Akteure in unserer Welt ein
Mitspracherecht bei offentlichen
Entscheidungen haben sollen?
Bereits 1995 konstatierte die ein-
flussreiche Commission of Global
Governance,’ dass die globale Re-
gierungsfuhrung ,einschlieRender
und partizipatorisch, also demo-
kratischer als in der Vergangen-
heit” sein musste. Die Kommis-
sion betonte, dass dazu die Star-
kung der zwischenstaatlichen
Organisationen notwendig sei.
Die Zusammenarbeit zwischen
verschiedenen gesellschaftlichen
Akteuren sei zwar zu verbessern.
Gleichzeitig musse aber Global
Governance einer willkurlichen
Machtausubung — 6konomischer,
politischer oder militarischer Art —

liche Organisation die
globale  Gesundheit
zu schutzen und zu
fordern.  Gesundheit
wird dabei definiert
als ,Zustand vollstandigen phy-
sischen, mentalen und sozialen
Wohlbefindens und nicht nur als
Abwesenheit von Krankheit und
Gebrechen” (Artikel 1 der Verfas-
sung der WHOQO). Reformen mus-
sen sich daran messen lassen, ob
sie helfen, dieses Mandat zu erful-
len: Starken oder schwachen sie
die Rolle der WHO, , als fuhrende
und koordinierende internationa-
le Gesundheitsbehorde und als
Normsetzer”?

Kommerzielle Interessen
zuruckdrangen

Naturlich ist die WHO auch der-
zeit nicht perfekt. Sie kann nur so
demokratisch sein, wie ihre Struk-
turen und Prozesse es sind und
naturlich die Regierungen, die an
der globalen Gesundheitspolitik
mitwirken. Alle demokratisch ein-
gestellten Gruppen und Einzelper-
sonen sind darum gefordert, die
WHO im laufenden Reformpro-
zess an ihr Versprechen zu erin-
nern, Nichtregierungsorganisatio-
nen und Netzwerken, die sich fur
das Gemeinwohl einsetzen, mehr
zuzuhoren.

Eine klarere Formulierung von
demokratischen Prinzipien und ein
adaquater Umgang mit Interes-
senkonflikten tut not. Nur so ware
sichergestellt, dass die General-
Direktorin nicht ,die Seele” der
Weltgesundheitsorganisation an

kommerzielle Interessen verkauft.

1 Commision on Global Governanc (1995).
Our global neighbourhood: The Report of
the Commission on Global Governance New
York: Oxford University Press

u.a. UNICEF und
die finnische Regie-
rung beraten.
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In eigener Sache

PharmaTopia — die Welt in 30 Jahren
Fachtagung der BUKO Pharma-Kampagne

~Wohin steuern wir?”, hatte die BUKO Pharma-Kampagne anlass-
lich ihrer 30-Jahr-Feier gefragt und ihre internationalen Gaste zu
einer Reise nach PharmaTopia eingeladen. Rund 80 Expertinnen
aus Medizin, Pharmakologie und Politik diskutierten vom 16. bis
17. September in Bielefeld mogliche Modelle einer global gerech-

ten Arzneimittelversorgung.
.Mboglicher-
weise zahlen

wir in 30 Jahren \

eine Pharma- .
steuer statt der
Kirchensteuer, '
haben unseren L
personlichen ®.,
Pharmaberater und lesen in der
Tageszeitung unser tagliches
Pharmaskop. In der jahrlichen
Pharma-Erklarung  weisen  wir
nach, dass wir genugend Geld fur
pharmazeutische Produkte ausge-
geben haben”, entwarf Christoph
Spehr in seinem humorvollen Er-
offnungsvortrag ein eher dusteres
Szenario. Um Geld zu verdienen,
gebe es schlieRlich nichts Bes-
seres als Pillen, denn die heilten
auch erfundene Krankheiten. Loh-
nen durfte sich da laut Spehr be-
sonders ein Medikament gegen
Early Morning Working Accep-
tance Disorder — die morgendliche
Arbeitsunlust.

Ernstere Tone
schlug die US-
Amerikanerin
Adriane  Fugh-
Berman an. Die
Professorin  an
der Georgetown
University refe-
rierte zur Lage der Arzneimittelfor-
schung in den USA. Vor rund 30-
40 Jahren stammten dort noch 70
Prozent der Forschungsmittel aus
offentlichen Kassen. Inzwischen
habe sich das Verhaltnis nahezu
umgekehrt und die Industrie be-
stimme die Forschungsagenda.
Dabei entscheide allein der Profit.
Schwerpunkt der Investitionen
liege aber nicht in der Forschung,
sondern im Marketing: US basier-
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te Arzneimittelfirmen investierten
nur zwei Prozent ihres Umsatzes
in die Entwicklung neuer Medi-
kamente. Dagegen steckten sie
zwischen 8 und 17 Prozent in die
Werbung. Uber die Halfte davon
fur die 50 umsatzstarksten Mittel.

Build your brand before its birth

Besonders irrationale Medika-
mente und Antidepressiva wur-
den aggressiv beworben. ,Ich
glaube nicht, dass wir in den USA
eine psychische Epidemie haben,
aber nirgendwo sonst auf der
Welt verordnen Arztinnen der-
mafen viele Antipsychotika”, so
Fugh-Berman. Dies sei die Folge
einer massiven Beeinflussungs-
strategie der Firmen. Bereits 7-10
Jahre vor Markteinfuhrung eines
Arzneimittels beginne die offentli-
che Beeinflussung. Firmen lielken
etwa bestimmte Erkrankungen
und Gesundheitsprobleme gezielt
durch gekaufte Fachleute disku-
tieren. ,Build your brand before
its birth”, sei die Strategie der
Hersteller.

Der Pharmaindustrie sei es auch
gelungen, US-Arztinnen erfolg-
reich zu suggerieren, dass Gene-
rika schlechter wirken als Origi-
nalpraparate. Es sei daher haufige
Praxis, dass Medizinerlnnen bei
der Verschreibung von Generika
eine hohere Dosis verordneten —
zum Schaden der Patientlnnen.
Die Utopie der Wissenschaftlerin
ware eine rein staatlich finanzier-
te Forschung, die Forschungs-
schwerpunkte nach tatsachlichen
Bedurfnissen setze, Forschungs-
ergebnisse ungeschont publizie-
re und auf Marketing ganzlich
verzichte.

Wie groR ist der Kuchen?
Professor
Andy Gray von
der University of
Durban, Sudafri-
ka, beklagte das
Missverhaltnis
zwischen Krank-
. heitslast im Su-
den und marginalem Anteil dieser
Lander am globalen Arzneimittel-
markt. Nahezu die Halfte (46% )
des weltweiten  Arzneimittel-
umsatzes entfielen auf die USA.
Allerdings spielten China, Indien
und Brasilien als neue Akteure
eine wachsende Rolle. Arzneimit-
telforschung sei z. B. in Sudafrika
zwar vielfach staatlich finanziert,
die Zahl industriefinanzierter For-
schungsprojekte wachse aber ste-
tig. Im Fokus der kommerziellen
Projekte in Landern des Sudens
standen allerdings die Bedurfnis-
se der Markte in Industrielandern.
Nach Abschluss der klinischen
Studien hatten arme Patientinnen
haufig keinen Zugang zu den in ih-
rem Land getesteten Mitteln. Ver-
sorgungsengpasse entstanden
daruber hinaus, weil die Firmen
wichtige gunstige Mittel, deren
Patent abgelaufen ist, vom Markt
nahmen. Zudem seien arme Lan-
der zunehmend von nichtubertrag-
baren Krankheiten wie Diabetes
und Herz-Kreislauferkrankungen
oder Krebs betroffen. Wirksame
und bezahlbare Therapien stan-
den aber nicht ausreichend zur
Verfugung. Zugleich wurden vie-
le Arzneimittel falsch eingesetzt
und der rationale Arzneimittel-
gebrauch stecke in einer Krise:
Auch die WHO habe nur minimale
Ressourcen, um das Wissen Uber
Arzneimittel und deren sinnvol-
lem Gebrauch zu fordern. Gerade
weil ,der Kuchen begrenzt ist”,
sei es umso wichtiger, die vor-
handenen Ressourcen sinnvoll
einzusetzen. Einen solidarischen
globalen Ansatz halt Gray dabei fur
unverzichtbar.
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PharmaTopia

. Wie viel Geld
kbnnen wir spa-
ren, wenn wir
Medikamente
sinnvoll  einset-
zen?”, fragte
auch Theresa
Alves von Health
Action International

in der an-
schlieienden Debatte. Dies sei
in der Tat ein schwieriges For-
schungsfeld, doch es sei an zivil-
gesellschaftlichen Organisationen,
solche kniffligen Fragestellungen
in die Diskussion zu bringen.

Studie in Brasilien

Dr. Rogéerio Hoefler vom Consel-
ho Federal de Farmacia in Brasili-
en prasentierte in seinem Vortrag
erste Ergebnisse einer Untersu-
chung zum Geschaftsverhalten
von Boehringer Ingelheim, Bayer
und Baxter in Brasilien. Die Studie
wird derzeit in Zusammenarbeit
mit der BUKO Pharma-Kampagne
erstellt. Ahnlich wie in der indi-
schen Vorgangerstudie gezeigt,
nutze der offentliche Sektor kaum
Markenpraparate der untersuch-
ten Firmen. Zahlreiche Marken-
produkte der Hersteller fanden
sich dagegen in privaten Kranken-
hausern. Vor allem Patientlnnen,
die bar bezahlten, erhielten teure
Markenpraparate und zahlten viel
hohere Preise fur ihre Medizin.
Zahlreiche haarstraubende Wer-
bebeispiele fand Hoefler insbe-
sondere fur Medikamente von
Bayer und Boehringer Ingelheim.
Die Firmen scheuten sich nicht,
Arztinnen und Patientlnnen mit
Falschaussagen zu kddern.
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Fragen an die Politik

Welche Methoden zielfuhrend
sein konnten, um eine bedurfnis-
orientierte Forschung anzustof3en,
war Thema einer Fragerunde an
PolitikerInnen. Katrin Vogler (MdB,
Die Linke) hielt ,,ein demokratisch
festgelegtes Forschungspro-
gramm” fur die richtige Ldsung.
Dr. Peter Liese (MdEP, CDU) wies
indes darauf hin: ,Es gibt erhebli-
che Mittel im Bundeshaushalt fur
offentliche Forschung. Hier mus-
sen wir umschichten und uns auf
das konzentrieren, woran Phar-
mafirmen kein Interesse haben.”
Professor Wolf-Dieter Ludwig,
Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft (AkdA), warf
noch einen weiteren Aspekt in die
Diskussion: Es sei ein Dilemma,
dass gutgemeinte Gesetze haufig
nicht die gewunschten Ergebnisse
erzielen. So habe die orphan-drug-
Regelung — die eigentlich die For-
schung zu seltenen Erkrankungen
stimulieren soll — dazu gefuhrt,
dass haufige Krankheiten zu selte-
nen umdefiniert wurden. Gut die
Halfte der neuen Medikamente,
die unter diese Regelung fielen,
dienten der Krebsbehandlung. Da
musse man nachsteuern.

Reise nach PharmaTopia

In vier Workshops begaben sich
die Teilnehmerlnnen der Konfe-
renz auf eine Reise nach Pharma-
Topia um denkbare Alternativen
in den Bereichen Arzneimittelfor-
schung, -zugang, -information und
klinische Studien auszuloten. In
der Arbeitsgruppe zur Zukunft der
Forschung wurden zunachst die
verschiedenen  Interessengrup-
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pen wie akademische Einrichtun-
gen, Regierungen, Industrie und
PatientInnen identifiziert. Die For-
schungsrichtung, so hiel3 es im
Ergebnisprotokoll, musse durch
einen Rahmenplan festgelegt
werden. Die Prioritatensetzung
solle in einem transparenten, de-
mokratisch  legitimierten  Ent-
scheidungsprozess erfolgen — der
weltweite Zugang zu Forschungs-
ergebnissen musse dabei sicher-
gestellt werden. Die Zielsetzung
industriefinanzierter ~ Forschung
konne durch Gesetze bzw. ent-
sprechende Anreize nachhaltig
beeinflusst werden. Doch nicht
nur Arzneimittel gelte es zu erfor-
schen, auch die Gesundheitssys-
teme mussten unter die Lupe ge-
nommen werden, um sie an den
Bedurfnissen der Menschen in
Sud und Nord auszurichten.

Ein an den Bedurfnissen der
Menschen ausgerichtetes For-
schungs-, Produktions- und Ver-
sorgungssystem wurde im Work-
shop ,Arzneimittelzugang” als
Zukunftsmodell vorgeschlagen.

Informieren — aber wie

In der Arbeitsgruppe zur Arznei-
mittelinformation wurde vor allem
der Industrieeinfluss in der Arzte-
fort- und Ausbildung moniert. Die
Teilnehmerinnen forderten, das
gangige CME-System zur Fortbil-
dung von Arztlnnen abzuschaffen
und durch eine sinnvollere Alterna-
tive zu ersetzen. AuRerdem muss-
ten die Curricula der Universitaten
erganzt werden, um angehende
Medizinerlnnen Uber Werbestra-
tegien der Hersteller aufzuklaren.

1 []
Diskussionsrunde mit Rogério Hoefler (CFF), Wolf-Dieter Ludwig (AkdA), Jurgen Trittin ( Griine), Herbert Stelz (Hes-
sischer Rundfunk), Christopher Knauth(EU-Kommission), Andy Gray(Uni Durban) und Alexander Lohner( Misereor)
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Wissenschaftsbetrug und Daten-
manipulation bei wissenschaftli-
chen Studien solle als Straftatbe-
stand etabliert werden. Aufserdem
sei es an der Zeit, Geldflusse in
der Patientlnnen-Selbsthilfe und
damit Industrieeinflusse aufzude-

cken. Unabhangige Information
musse gestarkt werden, etwa
durch geeignete Datenbanken

oder ein Schulfach Gesundheit.

Im Workshop zu Arzneimittel-
studien wurde thematisiert, wie
qualitativ. hochwertige Studien
beschaffen sein mussten und wo
es in der Praxis hapert: U.a. wurde
gefordert, dass neue Arzneimit-
tel den Nachweis bringen mus-
sen, dass sie der gegenwartigen
Standardtherapie Uberlegen sind.
Ethik-Kommissionen sollten klini-
sche Studien ablehnen, die schon
von ihrer Konzeption her keinen
therapeutischen Fortschritt ermit-
teln konnten.

In der Abschlussdiskussion war
man sich einig, dass es auch im
Gesundheitsbereich starke unab-
hangige Stimmen brauche. Ein de-
mokratisches Regieren sei ohne
das kritische Po-
tenzial von NGOs
nicht moglich,
bekraftigte  Jur-
gen Trittin. Er rief
dazu auf, sich un-
abhangig zu infor-
mieren: ,Lassen
Sie dle kostenlosen Blattchen in
der Apotheke liegen und lesen Sie
lieber ,Gute Pillen — Schlechte Pil-
len’ und den ,Pharma-Brief’.”
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Andy Gray: ,,Wir haben bei AIDS
viel erreicht, diese Erfolge mus-
sen wir jetzt auf andere Krankhei-
ten ausdehnen.” Dazu brauche
es eine breite Unterstutzung, von
Fachleuten und auch der Zivilge-
sellschaft. Gesundheitspolitische
Initiativen und  Organisationen
mussten sich noch starker vernet-
zen und ihre Interessen bundeln.
Daruber bestand Einigkeit am
Ende von PharmaTopia. (CJ)

Zugang zu Arzneimitteln

AIDS-Behandlung fruher beginnen

Sudafrika macht ernst

In Sudafrika wird AIDS kunftig nach den neuesten Standards der
WHO behandelt. Ein Fortschritt fur die Patientinnen, der noch nicht

einmal mehr kostet.

Therapieempfehlungen andern
sich. So ist das auch bei AIDS.
Wurde bisher die Behandlung mit
Medikamenten bei einer CD4-Zel-
lenzahl® von weniger als 200 Zel-
len/mm3 begonnen, so soll dies
nach Empfehlung der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) jetzt
schon ab einer Zellenzahl von un-
ter 3560 Zellen/mm3 und mit bes-
ser vertraglichen Medikamenten
beginnen. Dadurch kann nicht nur
die Zahl der Neuinfektionen mit
dem HI-Virus drastisch gesenkt,
sondern auch die Zahl der Neuin-
fektionen an Tuberkulose halbiert
werden. Eine solche Empfehlung
hat zur Folge, dass die Zahl der zu
behandelnden Patientlnnen deut-
lich zunimmt.? Aids-Medikamente
sind teuer und viele Staaten sind
bisher vor einer Umsetzung der
Empfehlung zuruckgeschreckt.

Sudafrika hat nun Flagge ge-
zeigt. Der stellvertretende Minis-
terprasident Kgalema Mothlanthe
verkundete am 12. August 2011
die Umsetzung der neuen Thera-
pieempfehlung, eine Forderung,
die schon lange von der sudaf-
rikanischen  Treatment Action
Campaign (TAC) gestellt wurde.®
Bisher wurden ausschliellich be-
sonders gefahrdete Gruppen wie
Schwangere oder Kinder schon
fruh behandelt. Mit dem neu-
en Beschluss haben statt bisher
1,6 Millionen nun 2,4 Millionen
Menschen Anspruch auf Behand-
lung.* Eine Entscheidung fur die
Gesundheit der eigenen Bevolke-
rung, die auf Nachahmung wartet.

Ende letzten Jahres hatte in
Sudafrika ein Team von Wissen-
schaftlerinnen gezeigt, dass eine
optimale  Behandlungsstrategie
nicht zwangslaufig teurer sein
muss als die gegenwartige ein-

geschrankte Therapie, die erst
spat einsetzt. Durch verbesserte
Strategien beim Einkauf neuerer
Medikamente und einen starke-
ren Einsatz von Pflegerinnen und
Apothekenassistentinnen ent-
stehen trotz besserer Ergebnisse
eher niedrigere Kosten als das
beim Beibehalten des gegenwarti-
gen Modells der Fall ware.® Dabei
ist der Lebenszeitgewinn fur die
Patientinnen und der Nutzen we-
niger Kranker fur Gesellschaft als
Ganzes noch nicht einmal einbe-
rechnet.

Wie wichtig der fruhe Behand-
lungsbeginn ist, zeigte vor weni-
gen Tagen eine neue Studie aus
Grof3britannien: HIV-Infizierte, de-
ren Therapie erst bei einer CD4-
Zellenzahl von weniger als 200 be-
gonnen hatte, haben eine rund 13
Jahre kurzere Lebenserwartung
als die, die bereits ab einer Zahl
von 350 behandelt wurden.® (HD)

1 CD4-Zellen sind Teil der menschlichen
Immunabwehr. Bei einer HIV-Infektion wer-
den diese Zellen weniger und Krankheiten
brechen leichter aus.

2 Pharma-Brief (2010) Weniger Aids — Fort-
schritte auf zerbrechlichem Grund. 10/2010,
S.4

3 News 24 (2011) ARV programme now
open to all. 12.8.2011 www.news24.com/
SouthAfrica/News/ARV-programme-now-
open-to-all-20110812#

4 Treatment Action Campaign (2011) Prevent
new infections and protect our health: HIV
treatment guidelines must urgently be upda-
ted, 20.7.2011 www.tac.org.za/communit;
node/3101

5 Meyer-Rath G (2010) The cost of the national
ART programme under the old and new
guidelines. University of Witwatersrand
HE2RO www.section27.org.za/wp-content
uploads/2010/11/NACM Presentation.pdf

6 May M et al. (2011) Impact of late diagnosis
and treatment on life expectancy in people
with HIV-1: UK Collaborative HIV Cohort (UK
CHIC) Study. BMJ; 343, p d6016

Der Pharma-Brief

ist Mitglied der
Internationalen
Gesellschaft der
unabhangigen Arznei-
mittelzeitschriften.
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Patientinneninformation - die Nachste
EU-Kommisar Dallis zweifelhafte Vorschlage

Seit nunmehr drei Jahren befassen sich EU-Abgeordnete mit einem
Gesetzesvorschlag, der es Arzneimittelherstellern in Zukunft erlau-
ben soll, Patientinnen direkt uber rezeptpflichtige Arzneimittel zu
informieren. Im November 2010 hatten sich die EU-Parlamentarier
Innen auf einen Text geeinigt.” Jetzt hat die EU-Kommission eine
Uberarbeitung vorgelegt, die die Sache kaum besser macht.>

Der Teufel steckt wie so oft im
Detail. So anderte die EU-Kom-
mission im Artikel 86 zwar nur ein
Wort, dies hat aber weitreichende
Auswirkungen. So sollen: , Infor-
mationen Uber die Gesundheit
oder Krankheiten des Menschen,
sofern darin nicht, auch nicht in-
direkt, auf einzelne Arzneimittel
Bezug genommen werden” nicht
unter Werbung fallen. Dies ware
eine nachtragliche Legalisierung
dessen, was Arzneimittelherstel-
ler seit einigen Jahren praktizieren.
So existieren z. B. zur Mannerge-
sundheit zahlreiche Webseiten
zum Thema Testosteronmangel
oder der sogenannten erektilen
Dysfunktion, die dann in einem
Atemzug auch auf entsprechen-
de Arzneimittel zur Behebung des
vermeintlichen Mangels verwei-
sen. Dabei ware die Frage viel
wichtiger, ob eine medikamento-
se Therapie Uberhaupt sinnvoll ist.

Wer fragt hier wen?

Auch andere Schlupflocher fur
industrielle Beeinflussung blei-
ben. So soll es erlaubt sein, auf
Webseiten sogenannte , Haufig
gestellte Fragen” zu beantworten.
Genau diese konnen aber hoch-
selektiv sein. Wer kann nachpru-
fen, ob die Fragen tatsachlich von
Verbraucherlnnen stammen und
nicht erfunden wurden, um die
.richtigen” Antworten zu geben?
Zudem sollen die Hersteller kunf-
tig Uber vorklinische und klinische
Versuche zu Arzneimitteln infor-
mieren durfen. Unschwer kann
man sich vorstellen, welche Stu-
dien die Firmen an Patientlnnen
weitergeben werden.
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Vorab-Kontrolle

Mit der sogenannten staatlichen
Vorab-Kontrolle will der Gesetzes-
vorschlag der Werbung einen Rie-
gel vorschieben. Ganz abgesehen
davon, dass die nationalen Behor-
den auf ein derartiges Ubermal}
an Arbeit personell Uberhaupt
nicht eingestellt sind, gibt es noch
andere Tucken. In einigen Lan-
dern — wie z.B. in Danemark — ist
eine Vorabkontrolle wegen eines
Gesetzes zur freien Meinungsau-
Rerung verfassungsmaRig uber-
haupt nicht moéglich. Um das zu
umgehen, sieht der Gesetzge-
ber Ausnahmeregeln vor. Firmen
konnten also ihre Webseiten in
genau diesen Landern registrie-
ren lassen oder aber in solchen,
die besonders schwache Kontrol-
len haben. Ist eine Webseite erst
einmal irgendwo in Europa verof-
fentlicht, kann diese ohne weitere
Genehmigung in andere Sprachen
Ubersetzt werden. Wer kann je-
doch garantieren, dass der Inhalt
noch stimmt? Nationale Behorden
konnten in diesem Fall erst im
Nachhinein reagieren — so sie ak-
tiv die Inhalte auf den Webseiten
durchforsten — und Fehlverhalten
auch sanktionieren.

Marketingmaterial

Der fruhere Gesetzestext er-
laubte die Beilage von ,Informa-
tionsbroschuren” in gesundheits-
relevanten Zeitschriften. Dieser
Vorschlag ist vom Tisch. Stattdes-
sen durfen Arztlnnen und Apo-
thekerlnnen herstellerfinanzierte
Broschuren an Patientlnnen wei-
tergeben. Ein schlechte Praxis, die
generell verboten werden sollte.

Ein Gesprach von kritischen
Gruppen mit EU-Gesundheits-
Kommissar John Dalli im Februar
dieses Jahres zeigte hingegen
Fruchte. So werden Dritte, die
Gesundheitsinformationen bereit
stellen — also andere als die Arz-
neimittelhersteller — verpflichtet,
ihre Verbindungen offen zu legen.
Allerdings hatte die Formulierung
ruhig etwas scharfer ausfallen dur-
fen und auch die Sanktionen bei
Fehlverhalten sind nicht genauer
festgelegt.

Positiv zu werten ist auch, dass
es bei Verstollen Strafen geben
soll. Es besteht nun die Moglich-
keit, die Namen der Gesetzesbre-
cher offentlich zu machen. Die
Hohe der BufRgelder ist jedoch
nicht genau definiert, das bleibt
den Mitgliedsstaaten Uberlassen.

Mehr unabhangige
Informationen

Nationalstaaten sind dazu auf-
gefordert, unabhangige und ob-
jektive Gesundheitsinformationen
bereit zu stellen. Das ist eine gute
Forderung, die aber zu schwam-
mig bleibt. Wir bleiben dabei: Das
Geld, das die aufwandige Kon-
trolle industrieller Informations-
anbieter kostet, ware besser beim
Ausbau unabhangiger Informati-
onsangebote angelegt. (HD)

1 Pharma-Brief (2010) Leicht aufgeweicht
— EU-Parlament schwacht Werbeverbot.
Nr. 10/2010 S. 7 sowie Pharma-Brief (2010)
Den Patientinnen nutzt es nicht — Der EU-
Kompromissvorschlag zu Patienteninformati-
on. Nr. 9/2010 S 3-4

2 Europaische Kommission (2011) Richtlinie
des Europaischen Parlaments und des Rates
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG in
Bezug auf die Information der breiten Offent-
lichkeit Uber verschreibungspflichtige Arznei-
mittel und hinsichtlich der Pharmakovigilanz.
KOM (2011) 633 endgultig /2. 14.10.2011

3 Europaische Kommission (2011) Verord-
nung des Europaischen Parlaments und des
Rates zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 in Bezug auf die Information der
breiten Offentlichkeit Uber verschreibungs-
pflichtige Humanarzneimittel und hinsicht-
lich der Pharmakovigilanz KOM (2011) 632
endgultig 11.10.2011



Neue Abopreise
Nach vier Jahren
mussen wir leider
wegen erheblich ge- die

stiegener Kosten die
Abopreise erhohen.
Ab Januar 2012 gelten
folgende Preise (alte
Preise in Klammern):
Einzelabo 19,50 €
(17,00 €) Institutionen-
oder Auslandsabo
37,00 €(32,00 €)
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Indien: Anwalt

wechselt Seiten

Der stellvertretende Oberstaats-
anwalt Indiens ist erst kurzlich
abgetreten. Jetzt vertritt Gopal
Subramaniam Novartis im Patent-
streit um Imatinib (Glivec® gegen
den indischen Staat.'? Ein breites
Bundnis von indischen Gesund-
heitsgruppen fordert den Ruckzug
des Anwalts aus dem Verfahren,
besonders weil er in dem bereits
langer laufenden Verfahren vorher
den Staat vertreten hat.? (JS)

Gates-Stiftung:

Mehr Pharmaeinfluss
Der neue Chef fur Gesundheit
bei der Gates-Stiftung heil’t Trevor
Mundel — bislang Forschungschef
beim Schweizer Novartis-Konzern.
Intellectual Property Watch kom-
mentiert die Per-
sonalie so: ,Dieser
Schachzug bestatigt
die Ansicht, dass
Gates-Stiftung
sich an den Prakti-
ken der nordlichen
Pharmaindustrie ori-
entiert, die von Ent-
wicklungslandern in
den vergangenen
Jahren in internati-
onalen Foren wie-
derholt in Frage ge-
stellt wurden.”* Besonders pikant
ist die Berufung Mundels wegen
der massiven Durchsetzung zwei-
felhafter Patente durch Novartis in
Indien (siehe oben). Bereits fruher
im Jahr hatte die Gates-Stiftung
den Patentanwalt Richard Wilder
engagiert — er war zuvor fur die
geistigen Eigentumsrechte bei
Microsoft zustandig. (JS)

TB: Zu Tode rauchen

Forscherlnnen aus den USA
und GroRbritannien warnen vor
einer wachsenden Gefahr: In ar-
men Landern wird immer mehr
gequalmt, weil multinationale
Konzerne wegen fehlender Malf3-
nahmen gegen das Rauchen dort
ihre Markte ausweiten. Rauchen
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verdoppelt das Risiko, sich an-
zustecken und dass die Tuber-
kulose ausbricht. Die Gefahr zu
sterben, wachst um das Zweiein-
halbfache.® So wird zum Beispiel
geschatzt, dass fur 38% der TB-
Todesfalle in Indien Rauchen die
Ursache ist. Raucher gefahrden
nicht nur sich selbst, sondern
stecken auch mehr Menschen
an, weil bei ihnen die TB haufiger
ausbricht. Zu den Millenniums-
Entwicklungszielen der Vereinten
Nationen zahlt die Halbierung der
TB-Todesfalle bis 2015. Dieses
Ziel wird bei Zunahme des Rau-
chens aber deutlich verfehlt wer-
den. In Afrika wird es bei dem ge-
genwartigen Rauchtrend niemals
erreicht. Dabei wird das ganze
Ausmal der Todesfalle durch die
Kombination von Rauchen und
TB durch einen paradoxen Effekt
verschleiert: Weil Raucherlnnen
durch Herz-Kreislaufkrankeiten
fruher sterben, nimmt die Zahl der
Todesfalle durch TB plus Rauchen
nicht so stark zu wie man das an-
nehmen konnte. Das ist allerdings
nur ein weiteres Argument gegen
das Rauchen. (JS)

Dominikanische Republik:
Pharma-Botschaft

Aus Dokumenten von 2009, die
durch Wikileaks offentlich wurden,
wird deutlich, dass Big Pharma
und die US-Botschaft in dem Kari-
bikstaat eng zusammenarbeiten.®
Obwohl das Land bereits 2004 mit
dem CAFTA-Freihandelsabkom-
men weitgehenden Patentschutz
fur Medikamente gewahrt, moch-
te Big Pharma noch mehr: Die Be-
arbeitung der Antrage sollte viel
schneller werden und am besten
sollte die Behorde gar nicht selbst
prufen, ob der Patentantrag be-
rechtigt sei, sondern sich auf Ent-
scheidungen von Behorden in In-
dustrielandern verlassen. Obwohl
die US-Botschaft feststellte, dass
die Gesetze des Landes CAFTA
genugen, wurde die US-Entwick-
lungshilfe USAID eingeschaltet.
Sie kam zu dem Schluss, dass die
dominikanischen Behorden ,bes-

Aus aller Welt

ser zusammenarbeiten” mussten,
damit sich die Situation fur die In-
dustrie verbessere. (JS)

Ashest: vermeidbarer Tod

Asbestfasern sind krebserre-
gend. Verbote in Industrielandern
fuhren zu einem langsamen Ruck-
gang der Todesfalle. (Die Erkran-
kungen treten erst ungefahr 30
Jahre nach der Asbestexposition
auf.) Die Weltgesundheitsorgani-
sation warnt trotzdem vor einem
weltweiten Ansteigen der Zahl der
Asbesttoten, denn in vielen arme-
ren Landern wird das Mineral nach
wie vor breit eingesetzt.” Keine
haufige, aber eine leicht vermeid-
bare Todesursache. (JS)

1 Pharma-Brief (2009) Indien: Kein Patent auf
Glivec Nr. 5-6/2009, S. 8

2 MSF (2011) What Novartis says...and
why it's wrong. Briefing note 30.9.2011
www.msfaccess.org/sites/default/files
MSF _assets/Access/Docs/Access Briefing
WhatNovartisSaysWhyWrong ENG 2011.pdf

3 Shiva M et al. (2011) Conflict of Interest Glee-
vec (imatinib) case - Civil Society response.
E-drug 10.10.2011

4 New W (2011) Pharma Executive To Head
Gates’ Global Health Program. Intellectual
Property Watch 14.09.2011

5 Basu S et al. (2011) Projected effects of
tobacco smoking on worldwide tuberculosis
control: mathematical modelling analysis.
BMJ; 343, p d5506

6 KEI (2011) Dominican Republic: December
2009 meeting between PhRMA and US Em-
bassy to discuss CAFTA+ demands on patent
protection. http:/keionline.ora/node/1256

7 Delgermaa V et al. (2011) Global mesothe-
lioma deaths reported to the World Health
Organization between 1994 and 2008. Bull
World Health Organ; 89, p 716-724C
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~Mehr als 800 Millionen

Mal Unterstitzung fur Apo-
theken - HEXAL geht in die
TV- und Medien-Offensive

[..] Dr. Thomas Went, Marke-
tingleiter OTC bei HEXAL und
sein Team, sind sich sicher,
den Apotheken mit diesem
Medienmix eine optimale
Abverkauf-Unterstitzung
anbieten zu konnen. [...] ,Wir
sind Uiberzeugt, dass davon
auch unsere Apothekenpart-
ner profitieren.”

Aus einer Pressemitteilung der Hexal AG vom
14.10.2011
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