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Pharmazeutische Unternehmen sind dafiir bekannt zu den profitabelsten Unternehmen
der Welt zu gehoren. Die Akten von Rechtsféllen sowie veréffentlichte Forschungser-
gebnisse geben Einblick in die Natur des Einflusses der Pharmakonzerne auf For-
schung und Veréffentlichungspraxis beziiglich der Medikamente, die sie herstellen,
Marketing als ,Weiterbildung* tarnen sowie den Einfluss auf Arzte, die ihre Medikamen-
te verschreiben. Der Einfluss der Pharmaunternehmen erstreckt sich weiterhin auf das
Sponsoring von Meinungsmachern, die ihre Medikamente promoten und auf jene Grup-
pen, die klinische Leitlinien herausgeben. Eine strengere Regulierung des Verhéltnis-
ses zwischen der Industrie und Medizin ist notwendig.

EINLEITUNG

Es gibt eine weitverbreitete Besorgnis unter der Arzteschaft und der Gemeinschaft iiber den In-
teressenkonflikt zwischen profitorientierten Pharmaunternehmen — mit ihrer Pflicht, den Verkauf
ihrer Produkte zum Nutzen der Aktionire zu maximieren — und den Mitgliedern der Arzteschaft, die
diese Produkte den Patienten empfehlen. Dieser Artikel untersucht den Einfluss der Pharmaindustrie
auf die medizinische Forschung und die Praxis. Der Artikel soll aus der medizinischen Literatur den
Umfang solcher Interessenkonflikte aufdecken, die Auswirkungen dieses Konflikts auf Forschung
und Veroffentlichungspraxis, und somit auf die klinische Praxis zeigen.

Die PHARMAZEUTISCHE INDUSTRIE

Die pharmazeutische Industrie arbeitet hochprofitabel. Einige Pharmaunternehmen zdhlen zu den
weltweit grossten und gewinnbringensten Unternehmen. Marcia Angell, ehemalige Chefredakteurin
des ,,New England Journal of Medicine®, hat die Branche als ,,Uberflossen von Geld“ beschrieben,
sowie durchgehend als die profitabelste Industrie seit den 1980er Jahren. Ihr Buch ,,The Truth
About the Drug Companies“ (dt. ,,Der Pharma-Bluff*) vermerkte!’, dass in der 2002er ,,Fortune
500 (die die Einnahmen der Top-500-Unternehmen in den Vereinigten Staaten dargelegt hat), der
Gesamtgewinn der Top-10-Pharmaunternehmen (US-$ 35.9 Milliarden) den Gesamtgewinn der an-
deren 490 Unternehmen (US-$ 33.7 Milliarden) iiberstieg. Weiterhin fand sie, dass der Gewinn der
Pharmaunternehmen 17% des Umsatzes betrdgt, verglichen mit 4,6% bei den iibrigen Unternehmen.
Das sind hochprofitable und machtvolle multinationale Unternehmen, und es lohnt sich, dies im
Sinn zu behalten, wenn man den Einfluss der Pharmaindustrie auf die Medizin betrachtet.

Die pharmazeutischen Unternehmen sagen, dass diese Gewinne notwendig sind, da viel vom Ge-
winn der pharmazeutischen Industrie wieder in die Forschung und Entwicklung gesteckt wird, weil
die Medikamentenentwicklung teuer ist. Angell widerlegt diese Behauptung und stellt fest, dass die
Marketing-Budgets der Unternehmen bei weitem ihre Budgets fiir Forschung und Entwicklung
ibersteigen. Der Faktor betrdgt etwa drei zu eins. Weiterhin sind die Gehélter der Fiihrungskréfte
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der Pharmaunternehmen enorm, und, es ist erschreckend, dass eine betrachtliche Menge Geldes da-
fiir ausgegeben wird, um Arzte ,weiterzubilden“. Die Weiterbildung von Arzten durch die Unter-
nehmen, die die Produkte verkaufen, iiber die sie die Arzte weiterbilden, erzeugt das Potential fiir
tiefe Interessenkonflikte.

EiNFLuUss DER INDUSTRIE AUF FORSCHUNGSRESULTATE

Von Pharmaunternehmen geférderte Forschung ist bekanntlich unabhdngiger Forschung in einer
Reihe von Punkten unterlegen. Der Zusammenhang zwischen positiven Ergebnissen bei randomi-
sierten Studien und der Finanzierung durch die Industrie scheint erstmals 1986 dokumentiert wor-
den zu sein.”” Es wurde seither gezeigt, dass bei Industrie-geforderter Forschung signifikant héufi-
ger positive Ergebnisse in Krebs® - und Orthopédie' -Zeitschriften erscheinen, sowie bei randomi-
sierten kontrollierten Studien, die im British Medical Journal®™ veréffentlicht wurden sowie in fiinf
allgemein medizinischen Fachzeitschriften [Anm. Ubersetzung: nicht spezialisiert auf ein Fachge-
biet, wie z. B. Neurologie] . Systematische Uberpriifungen haben ergeben, dass pharmaunterneh-
mengesponserte Forschung rund 3,6 bis viermal® so wahrscheinlich fiir das Produkt eines Unter-
nehmens giinstig ist, als unabhangig finanzierte Forschung. Die Forschung hat festgestellt, dass sol-
che Studien ofter positiv ausfallen aufgrund verzerrter Interpretation der Ergebnisse."”!

Weiterhin empfehlen die Autoren von unternehmensgeforderter Forschung mehr als fiinfmal so
hiufig wie unabhingige Autoren die Medikamente des Unternehmens."” Bei Forschern mit Indus-
trieverbindungen konnte gezeigt werden, dass sie weitaus hdufiger Abeiten veroffentlichen, die
giinstig fiir das Produkt des Unternehmens sind, als durch Autoren ohne solche Verbindungen. Im
Falle von Kalziumantagonisten z. B. hatten 96% der Autoren von Arbeiten, die giinstig fiir ein be-
stimmtes Medikament waren, finanzielle Verbindungen zu dem Unternehmen, das das Medikament
herstellt, im Vergleich zu 37%, deren Papiere kritisch waren.""!

EiNFLUSS DER INDUSTRIE AUF DIE FORSCHUNGSAUSFUHRUNG, PuUBLIKATION UND
MEDIKAMENTENZULASSUNG

Es ist dusserst wahrscheinlich, dass die Pharmaindustrie in der Lage ist, durch die Kontrolle ei-
nes Grossteil der Forschung in der pharmazeutischen Industrie, Regulierungsbehérden wie die
Food-and-Drug-Administration (FDA) [Anm. Ubersetzung: FDA ist die amerikanische Regierungs-
behérde, die neue Medikamente zuldsst und bestehende Medikamente iiberwacht. In der Schweiz ist
dafiir Swissmedic zustdndig.] in den Vereinigten Staaten und die Therapeutic Goods Administration
(TGA) in Australien zu iiberzeugen, dass Medikamente zugelassen werden sollten, auch wenn die
Nachweise, die diese Zulassung stiitzen, in Wirklichkeit weniger als iiberzeugend sind. Bei der Ge-
nehmigung eines Arzneimittels fiir die klinische Anwendung akzeptiert die FDA die Ergebnisse von
klinischen Studien der Pharmafirmen, die das Medikament herstellen. Diese Untersuchungen miis-
sen nicht notwendigerweise in peer-reviewed Journals [Anm. Ubersetzung: wissenschaftliche Zeit-
schriften mit einem Review, d.h. Kontrolle durch unabhdngige Forscher; diese Journale sind der
Normalfall in der Forschung] verdffentlicht worden sein.

Im Falle der Antidepressiva untersuchten die Forscher 42 FDA-Beitrage fiir die sechs am héau-
figsten verwendeten Antidepressiva zwischen 1987 und 1999."% Interessanterweise dauerten die
meisten der 42 Studien sechs Wochen, ungeachtet der Tatsache, dass diese Substanzen im Allgemei-
nen fiir den langfristigen Gebrauch beworben und verschrieben werden. Die Studien zeigten, dass in
randomisierten kontrollierten Studien Placebos zu 80% so effektiv waren wie die Medikamente.
Der Unterschied im Vergleich von Placebos zum Medikament betrug durchschnittlich zwei Punkte
auf einer 62-Punkte-Skala der Stimmung. Dies war ein statistisch signifikanter Unterschied; ob er
klinisch bedeutend ist, ist eine andere Sache. Die Forscher fanden heraus, dass die Wirkung nur von
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klinischer Bedeutung war fiir Patienten, die sehr stark depressiv waren.!” Wenn es aber in der Tat
so wenig zusdtzlichen Nutzen der Antidepressiva gegeniiber Placebo gab, warum wurde es so viele
Patienten, die meisten von ihnen nicht schwer depressiv, verordnet?

Wihrend die FDA alle diese Studien betrachtet bei seiner Feststellung, ob sie das Medikament
zuldsst oder nicht, wurden viele Studien gar nicht ver6ffentlicht. In der Tat wurde eine erhebliche
Verzerrung bei dem was verdffentlicht wird und was nicht, gezeigt. Selektive Berichterstattung
kann bedeuten, dass Arzte einen unrealistischen Blick auf die Wirksamkeit von solchen Medika-
menten bekommen. Um wieder die Antidepressiva zu nehmen, zeigten die Forscher, dass von 74
Studien, die bei der FDA registriert worden sind, um Antidepressiva zu lizenzieren, 38 positive Er-
gebnisse hatten, und von diesen wurden 37 veréffentlicht."* Sechsunddreissig Studien hatte negati-
ve oder zweifelhafte Ergebnissen; von diesen wurden 22 nicht verdffentlicht, 11 wurden in einer
Weise verdoffentlicht, dass sie positiv erschienen, und nur drei wurden geméss den Forschern verof-
fentlicht. Insgesamt erweckte die veroffentlichte Literatur den Eindruck, dass 94% der Studien posi-
tiv waren, wahrend die FDA-Literatur zeigte, dass 51% positiv waren. Eine Meta-Analyse der ver-
offentlichten Literatur versus FDA-Literatur zeigten einen um ein Drittel grosseren Effekt bei den
veroffentlichten Daten. Eine selektive Berichterstattung kann deutlich die Einschdtzung des Nut-
zens von Medikamenten erhéhen.

Die Pharma-Industrie hat auch signifikanten Einfluss auf das Forschungsverhalten und die
Berichterstattung. In einer nationalen Umfrage von 823 australischen Fachérzten berichteten 12,3%,
dass Personal aus der Industrie die ersten Entwiirfe fiir ihre Veroffentlichung schrieb."® Weitere
6,7% berichteten von verzdgerten Veroffentlichungen, 5,1% von Nicht-Verdffentlichung von
wichtigen negativen Befunden und 2,2% vom Verschleiern von Ergebnissen. Insgesamt 71 Befragte
(8,6%) erfuhren mindestens ein Ereignis, das eine Verletzung der Forschungsintegritdt darstellen
konnte.

Wihrend Arzte, die skeptisch gegeniiber dem Marketing der Pharmaunternehmen sind, in der
Regel der medizinischen Fachliteratur trauen'®, kann dieses Vertrauen manchmal fehl am Platze
sein, aufgrund der Manipulation in der Verdffentlichungspraxis durch Pharmaunternehmen. For-
schungsberichte in mehreren gut recherchierten Fidllen wurden grundlegend durch Pharma-
Sponsoring beeinflusst. Im Fall von Mercks Vioxx (Rofecoxib) haben Forscher gezeigt, dass viele
Artikel, die von den unternehmenseigenen Forschern oder von gewerblichen medizinischen
Schreibunternehmen [Anm. Ubersetzung: Diese Unternehmen sind darauf spezialisiert, wissen-
schaftliche Publikationen zu erstellen oder vorzubereiten. Dies ist ein eigener Industriezweig im
Bereiche der pharmazeutischen Forschung.] geschrieben wurden, mit ,,Gastautoren“ publiziert wur-
den, welche akademische Forscher waren, die vom Unternehmen angeworben wurden.""”! Weiterhin
wurde berichtet, dass das Unternehmen das Sterblichkeitsrisiko, das mit dem Medikament verbun-

denen war, in veroffentlichten Studien verschleierte, trotz der Kenntnis aus hausinternen Berichten.
[18]

Bei australischen Gerichtsverfahren wurde gezeigt, dass Merck den fiihrenden medizinischen
Verlag Elsevier finanziell unterstiitzte, damit eine Publikation verdffentlicht wurde, die den An-
schein hatte, es aber nicht war, eine medizinische Fachzeitschrift zu sein (Das Australasian Journal
of Bone and Joint Medicine), die die Vorteile von Vioxx herausstellte™, und somit die Fahigkeit
von Arzten, zwischen Marketing und Wissenschaft zu unterscheiden, weiter erodierte.

Die BEzIEHUNG zWISCHEN PHARMAUNTERNEHMEN UND ARZTEN

Phamaunternehmen belohnen Arzte, die Forschung fiir sie iibernehmen. In der bereits erwihnten
australischen Studie von 823 Fachérzten, berichteten 41% dieser Arzte die Beteiligung an industrie-
gesponsorter Forschung im vorangegangenen Jahr.”” Diesen Arzten wurde rund dreieinhalb mal
haufiger, industrie-gesponserten Artikel [Anm. Ubersetzung: Geschenke, Gratismuster, ...] iiber $A
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500 offeriert, und fast fiinfeinhalb Mal haufiger als bei anderen, wurde Unterstiitzung fiir die Teil-
nahme an internationalen Konferenzen angeboten. Fiir Arzte, die Mitglieder von Beiriten sind, stieg
diese Zahl auf das siebenfache und auf das neunfache fiir bezahlte Berater der Industrie.

Eine Vielzahl von Anreizen wird den Arzten angeboten. Die gleiche australische Umfrage ergab,
dass:

*  96% wurden Lebensmittel angeboten;

*  94% wurden Biiroartikel angeboten;

* 75 bis 84% wurden zu Produkteinfiithrungen, Symposien oder ,,Weiterbildungsveranstaltun-

gen“ eingeladen;

* 52% hatten Angebote fiir Reisen zu Konferenzen erhalten; und

* 50% waren personliche Geschenke, Zeitschriften oder Lehrbiicher angeboten worden.™"
Die Autoren berichteten, dass 66 bis 79% der Angebote angenommen wurden.

Diese Probleme sind weit verbreitet. Ein US-Studie berichtete, dass 94% der Arzte von einer
Verbindung zur Industrie berichten, dabei akzeptierten 83% Lebensmittel und 78% Gratisgaben.®
Weitere 35% erhielten Geld als Erstattungen, dabei erhielten 28% Direktzahlungen fiir Vortrége etc.
Die Umfrage zeigte, dass Marketing auf die Meinungsfiihrer konzentriert ist, die wahrscheinlich die
Verschreibungspraxis anderer Arzte beeinflussen. Kardiologen erhalten zweimal so wahrscheinlich
wie andere Arzte Anreize.

Dieser Interessenkonflikt ist im gesamten Berufsstand verbreitet. Ein Beispiel fiir das Ausmass
wurde in einer Studie berichtet, welche die Verbindung zu Pharmaunternehmen von Mitgliedern des
Ausschusses fiir die Sicherheit der Arzneimittel in Grossbritannien untersuchte.’”®’ Dieser Ausschuss
berdt die britische Regulierungsbehorde iiber neue Arzneimittelzulassungen. Von den 29 Mitglie-
dern des Ausschusses hatten 23 finanzielle Interessenkonflikte. Dreizehn der Mitglieder hatten Ver-
bindungen zu fiinf Unternehmen, vier mit 10 Unternehmen und drei mit 20 Unternehmen.

Es mag iiberraschen, dass selbst klinische Leitlinien, nach verbreiteter Ansicht objektiv und un-
abhéngig, gelegentlich von dem Hersteller eines Arzneimittels gesponsort werden, welches in den
Leitlinien empfohlen wird*!, Autoren hat, die Vortragshonorare und Reiseunterstiitzung von der
Pharmafirma erhalten haben'® und die Verteilung der Leitlinien vom Medikamentenhersteller ge-
sponsort wird?®,

Das Ausmass dieses Interessenkonflikts kann auch gewiirdigt werden, wenn man bedenkt, dass
das New England Journal of Medicine, die Zeitschrift unter den allgemeinen medizinischen Zeit-
schriften, die weithin als die mit der strengsten Politik fiir die Einschrankung und Offenlegung po-
tentieller Interessenkonflikte der Autoren gilt, im Jahr 2002 gezwungen war, eine 12-jdhrige Politik
umzustossen, die jeden mit finanziellen Verflechtungen vom Schreiben eines Leitartikels oder Re-
views ausschliesst, weil es nicht genug Autoren ohne Verflechtung finden konnte."*”!

Der EiNFLUSS DER INTERESSENKONFLIKTE AUF DIE VERSCHREIBUNGEN

Es konnte argumentiert werden, dass dieser weitverbreitete Interessenkonflikt kein Problem dar-
stellt, wenn es nicht das Verschreibungsverhalten von Arzten dndert. Wenn jedoch die Beteiligung
der Pharmaindustrie nicht die Verschreibungspraxis dndert, fragt man sich, warum die Pharmaunter-
nehmen ihre Ressourcen mit solchen Aktivitdten verschwenden. Die sozialwissenschaftliche For-
schung zeigt, dass selbst kleine, unbedeutende Geschenke den Empfinger beeinflussen.” Wihrend
Arzte im allgemeinen verneinen, dass sie beeinflusst werden,”' verschreiben Arzte, die Pharma-
Events besuchen, eher ein Produkt, auch ohne wissenschaftlichen Beweis des Nutzens.™ Es wurde
berichtet, dass Werbemassnahmen zur Erhéhung der Verschreibungen, zu irrationalen Verschreibun-
gen [Anm. Ubersetzung: nicht medizinisch begriindet] und zur Akzeptanz einer kommerziellen an-
statt einer wissenschaftlichen Sicht fiihrt.""!
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Wie PHARMA FIRMEN IHRE VERKAUFE ERHOHEN

Die Industrie nutzt eine Vielzahl von Techniken, um den Umsatz zu steigern. Informationen aus
Gerichtsprozessen dokumentieren einige dieser Praktiken. Eine solche Praxis ist es, durch ,,Weiter-
bildung“ der Arzte iiber vermeintliche Vorteile bei einer zweiten Krankheit (condition) die Arzte zu
ermuntern, ein Medikament, welches fiir eine Krankheit (condition) zugelassen ist, ,,off label* fiir
andere Krankheiten (condition) einzusetzen. Die pharmazeutische Industrie ist nicht verpflichtet,
Regulierungsbehorden zu iiberzeugen, dass ein Medikament wirksam ist, wenn es off-label verord-
net wird. Arzte kénnen ein Medikament fiir jede Krankheit (condition) verschreiben, nicht nur fiir
jene Krankheit fiir welche es von den Aufsichtsbehérden zugelassen wurde. Die Unternehmen kon-
nen Meinungsfiihrer gewinnen (gegen Bezahlung), die andere Arzte iiber den Nutzen eines Medika-
ments unterrichten, ein fiir eine Krankheit (condition) zugelasses Medikamenet off-label fiir eine
andere zu verwenden, was zu einer Erh6hung der Verschreibung fiihrt.

Nehmen wir das Beispiel von Neurontin® (Gabapentin). Dieses Medikament wurde von der
FDA im Jahr 1994 fiir ,,Epilepsie, wenn andere Medikamente versagt haben, in Kombination mit ei-
nem anderen“ zugelassen, das heisst, es war ein dritte-Linie-Epilepsie-Medikament. Im Jahr 1996
klagte David Franklin, ein Parke-Davis-Mitarbeiter, dass es ein massives illegales Schema gab, um
den Einsatz von Neurontin fiir den Off-Label-Gebrauch zu promoten. Gerichtsbeweise zeigten, dass
das Unternehmen Wissenschaftler bezahlte, um ihren Namen auf fadenscheinige Forschung zu set-
zen, die zeigt, dass das Medikament fiir andere Krankheiten (condition) wirksam war (bipolare St6-
rungen, post-traumatische Belastungsstorung, Schlaflosigkeit, Restless Legs, Hitzewallungen, Mi-
grane, Spannungskopfschmerz, etc.). Diese ,,Forschung“ wurde weithin durch , Weiterbildungs-
Treffen“ an niedergelassene Arzte verbreitet, die von Arzten durchgefiihrt wurden, die dafiir bezahlt
wurden, die Vorteile aufzuzeigen."*”

Interessant ist, dass das Unternehmen die Verschreibung der Arzte nach diesen Veranstaltungen
verfolgte und eine 70%-ige Erhohung der Verschreibungen fand.™ Es geniigt zu sagen, dass Neu-
rontin ein ,,Blockbuster (> 1 Mrd. US $ pa) [Anm. Ubersetzung: pa = pro Jahr] wurde, mit einem
Umsatz von 2,7 Milliarden Dollar im Jahr 2003, ein erstaunliches Ergebnis fiir ein drittklassiges
Epilepsiemedikament. Achtzig Prozent des Umsatzes wurde mit ,,Off-Label“-Einsatz (condition)
gemacht. Im Effekt wurde Neurotonin ein allgemeines Gegenmittel fiir chronische Beschwerden bei
Patienten mit langandauernden Krankheiten (condition). Im Mai 2004 bekannte sich Pfizer, der
Parke-Davis iibernommen hatte, der ,,illegalen Vermarktung“ schuldig und zahlte US $ 430 Millio-
nen Schadenersatz, ein kleiner Prozentsatz der jahrlichen Einnahmen aus den Verkdufen des Medi-
kaments."*" Dies wirft die wichtige Frage auf, was mit all den Leuten passiert, die immer noch Neu-
rontin nehmen, ein Medikament, von dem eine Vielzahl von Nebenwirkungen bekannt sind? Und
was ist mit all den verschreibenden Arzten, die in Unkenntnis der Gerichtsentscheidung sind?

In der Tat scheint eine neue Industrie aus dieser Praxis der Off-Label-Promotion von Arzneimit-
teln zu wachsen. Im Marz 2008 fand die 6. Jahreskonferenz Off-Label-Nutzung zur ,,Minimierung
rechtlicher Risiken, welche mit Off-Label-Marketing verbunden sind“ im Hilton Philadelphia Air-
port statt. Laut Broschiiren umfassten die Highlights der Konferenz folgende (aus dem Flyer):

Jiingste Zwangsmassnahmen zeigen die Priorititen und Initiativen der FDA, Analyse der Multi-
Millionen-Dollar-Einigungen, Identifizierung, was Regierungsuntersuchungen ausldst: Lernen Sie, die ro-
ten Warnlampen zu identifizieren, vorbildliche Verfahren (best practices) durch pharmazeutischen Unter-
nehmen, um die Bestimmungen der Selbstregulation einzuhalten, um eine Untersuchung der Regierung
zu vermeiden und das Privileg zu maximieren, was man tun und was man lassen sollte bei der Férderung
durch Dritte, die Gewdhrleistung der internen Zusammenarbeit fiir eine effektive Ausbildung des Ver-
kaufspersonals und Uberwachungsprogramme, um Haftung zu reduzieren.

Ein vollig neuartiger Ansatz zur Maximierung der Unternehmensgewinne wurde von Astra
Zeneca durch das ,,Haifischflossen®“-Projekt demonstriert. Wiederum sind es Gerichtsverfahren, die

Jelinek G u. a., Der Einfluss der pharmazeutischen Industrie in der Medizin, (2009) 17 JLM 216 5/9



uns einen seltenen Einblick in die dubiosen Praktiken der Pharmaunternehmen erméglichen. Dies
kam, weil Omeprazol kurz vor dem Ende seines Patents im Jahr 2001 stand, nachdem 26 Milliarden
US § fiir die Behandlung von Verdauungsbeschwerden verdient wurden. Das Unternehmen wusste,
dass die Gewinne abstiirzen wiirden (wie die andere Seite einer Haifischflosse), da Generika verfiig-
bar werden, wenn das Patent endete. Ein ,,Think Tank®“ wurde damit betraut mit diesem Problem
umzugehen. Er entschied eines der beiden Isomere Omeprazol (Esomeprazol) getrennt als Nexium
zu vermarkten, das heisst, dieses ,,neue”“ Medikament war in der Tat ein umgepackte Version ihrer
alten Medizin. Ungeachtet, dass das Medikament equipotent [Anm. Ubersetzung: gleich wirksam]
ist, verglichen sie dann 40mg Nexium mit 20mg Omeprazol. Natiirlich erschien Esomeprazol, mit
der zweifachen Dose von Omeprazol wirksamer und es wurde spéter als {iberlegenes Medikament
vermarktet. Astra Zeneca reichte im Februar 2001 ein Patent fiir Nexium ein, und verwendete 0,5
Milliarden Dollar fiir die Vermarktung an Arzte und direkt an die Verbraucher, eine Praxis, die in
den Vereinigten Staaten erlaubt ist. Nexium wurde zu einem Blockbuster-Medikament und in den
Vereinigten Staaten fiir $ 4,09 pro Tablette verkauft, versus 67ct fiir die alten omeprazole.”*

Dieses Verhalten war Gegenstand einer Sammelklage an den United States District Court in
Delaware im friihen 2005.%°' Die Klage warf eine falsche, irrefithrende und tduschende Werbung
vor. Die Klage wurde abgewiesen. Das Urteil stellte fest, dass die Werbung den von der FDA zuge-
lassenen Regeln entsprach; daher Bundesrecht dem Staterecht vorging. Eine nachtragliche Be-
schwerde beim Dritten United States Circuit Court of Appeals im Juni 2007 wurde ebenfalls abge-
wiesen,”” mit der Begriindung, dass die FDA die ,,ausschliessliche Zustindigkeit* habe fiir Medika-
mente die Werbung zu regulieren. Eine abweichender Richter (Cowen J) wies darauf hin, dass sol-
che ,,implizite Konfliktvorsorge“ des Staates gesetzlich gerechtfertigt gewesen wére, da die FDA
keine Macht hat, von der Werbung eine vorherige Zulassung zu verlangen und sie keine Ressourcen
zur Uberwachung der Werbung hat.

SICHT VON PROMINENTEN JOURNAL-REDAKTOREN

Redaktoren von medizinischen Fachzeitschriften (Medical journal editors) haben in der Regel
einen genaueren Blick als die meisten auf die Fragen rund um Interessenkonflikte zwischen Arzten
und pharmazeutischer Industrie. Zum grossten Teil haben sie kein besonderes Interesse, und man
konnte erwarten, ihre Ansichten seien leidenschaftslos. Allerdings kaufen Pharmaunternehmen eine
grosse Anzahl Nachdrucke ihrer eigenen veroffentlichten Forschung, eine grosse Einnahmequelle
fir medizinische Zeitschriften, was zu einem Interessenkonflikt fithren kann, auch fiir die Journal-
Redaktoren.

Es ist beunruhigend, die weithin dokumentierte Besorgnis iiber diese Zusammenhédnge von den
Herausgebern einiger unserer einflussreichsten Zeitschriften zu sehen. Marcia Angell, ehemalige
Chefredakteurin des New England Journal of Medicine, schrieb:

Diese Industrie ist gegenwirtig in erster Linie eine Marketing-Maschine, um Medikamente von zweifel -
haftem Nutzen zu verkaufen, und sie nutzt ihre Macht und ihren Reichtum um jegliche Institutionen, die
ihr im Wege stehen kénnten, zu {ibernehmen (co-opt), einschliesslich des US-Kongress, der FDA, akade-
mische medizinische Zentren und die Arzteschaft selbst.”

Laut Richard Horton, Chefredakteur der ,,The Lancet®, haben sich die , Fachzeitschriften in In-
formationswaschmaschinen (information laundering operations) fiir die pharmazeutische Industrie
verwandelt.“!"!

Richard Smith, angesehener ehemaliger Chefredakteur des British Medical Journal (BMJ) (25
Jahre lang), wurde besonders kritisch: ,,Ich muss gestehen, dass es mir fast ein Vierteljahrhundert
Herausgabe der BMJ kostete, um zu merken, was los war.“ ,,Medizinische Fachzeitschriften®, sagte
er, ,,sind eine Erweiterung des Marketing-Arms der Pharma-Unternehmen.“"*”’ Er weist darauf hin,
dass der potenzielle Gewinn aus dem Nachdruck nur einer Studie US $ 1 Million (£ 0.5m) erreichen
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kann, und dass dieses potentielle Einkommen einen korrumpierenden Einfluss auf eine Zeitschrift
hat, da viele Editoren fiir ihre Zeitschrift Gewinn erwirtschaften miissen. Daher ist Interessenkon-
flikt ein Problem mit weiterreichenden Auswirkungen, als die Urheberschaft und Sponsoring zu-
gunsten von Studien. Smith fuhr fort:

Wie konnten wir einen Punkt erreichen an dem so viele Arzte an einer Weiterbildung nicht teilnehmen,
wenn es nicht mit freier Kost und einer Tiite mit ,,Goodies* verbunden ist? Etwas ist falsch und medizini -
sche Fachzeitschriften sind ein Teil dessen, was falsch ist.

Er legte besonderen Stellenwert auf den Einfluss der Unternehmen auf randomisierte kontrol-
lierte Studien: ,,Was passiert, ist, dass diese wichtige wissenschaftliche Erfindung - die randomisier-
te Studie - aus Griinden des Marketings beschadigt wird.” Er resiimierte mit den Worten, dass ,,die
Industrie das Gesundheitswesen beherrscht, und die meisten Arzte grossziigig durch sie bewirtet
werden“.

Wir sollten besonders besorgt sein, wenn Herausgeber unabhéngiger Zeitschriften so schlussfol-
gern, wie es Marcia Angell tat:

Als ich den Industrieeinfluss wachsen sah, wurde ich zunehmend beunruhigt, weil viele Forschung, die
veroffentlicht wird, dusserst mangelhaft ist, was dazu fiihrt, dass die Arzte glauben, neue Medikamente
sind effektiver und sicherer, als sie tatsdchlich sind."*"

Sie bemerkte, dass es ,,In vielen medikamenten-intensiven medizinischen Fachrichtungen prak-
tisch unmoglich ist, einen Experten zu finden, der keine Zahlungen von einem oder mehreren Phar-
makonzernen erhalten hat“'*” Beide, Angell und ein weiterer ehemaliger Chefredakteur des New
England Journal of Medicine, Dr. Jerome Kassirer, haben Biicher iiber den verderblichen Einfluss
der Pharmaindustrie geschrieben.*®! Kassirer gab ein besonders vernichtendes Urteil iiber seine &rzt-
lichen Kollegen ab, und ging so weit, zu sagen, ,,es darf nicht die Verantwortung der Patienten sein,
sich gegen die Arzteschaft zu schiitzen“. Angell kam zu dem Schluss, dass die Beeinflussung das
ganze System durchdringt und nicht nur auf einzelne Instanzen beschrénkt ist.!*"

MoécLicHE LOSUNGEN

Australische Autoren haben eine Reihe von mdéglichen Losungen fiir den zunehmenden Einfluss
der Pharmaindustrie auf die medizinische Forschung und Praxis vorgeschlagen.* Sie plédieren fiir
mehr Transparenz, einschliesslich der Méglichkeit einer strengen unabhingigen Uberpriifung von
Finanzierungsquellen, wie das fiir Politiker und Unternehmensleiter erforderlich ist. Ausserdem for-
dern sie, dass Zeitschriften von Meinungsfiihrern einfordern sollten, dass diese frei von Interessen-
konflikten sind.

Noch radikaler schlagen sie vor, dass es in unserem langfristigen Interesse sein diirfte, eine Kul-
tur zu entwickeln, in der in der Medizin von Meinungsfiihrern erwartet wird, ihr Fachwissen den
Pharmaunternehmen pro bono [Anm. Ubersetzung: gratis fiir alle] anbieten, und dass die akademi-
schen medizinische Zentren unabhéngige Biiros fiir die medizinischen Weiterbildung einrichten, um
die Finanzierung zu iiberwachen, moglicherweise mit dem Verbot von Geschenken, Essen und Rei-
sen. Es gab kiirzlich einen neuen Aufruf, um die praktischen Leitlinien fiir die Zusammenarbeit mit
der pharmazeutischen Industrie auf alle Gesundheitsberufe zu erweitern."*® Es ist schwer vorstell-
bar, dass diese Anderungen nicht eine wohltuende Wirkung auf die Integritit der wissenschaftlichen
Forschung, Lehre und Publikation haben wird. In den Vereinigten Staaten hat Angell zur direkten
Kontrolle durch die Regierung aufgerufen, mittels eines Instituts fiir Prescription Drug Trials, sa-
gend, dass es absurd sei, diesen Unternehmen eine seriése Bewertung ihrer eigenen Produkte zuzu-
trauen.*”!
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SCHLUSSFOLGERUNGEN

Pharmafirmen gehoren zu den profitabelsten Unternehmen der Welt. Die Pharma-Industrie ist
eine starke Kraft in der Medizin, sie fordert Forschung und Veroffentlichung und beeinflusst die kli-
nische Praxis durch Weiterbildung und Marketing. Pharmafirmen sind strafrechtlich verfolgt wor-
den und haben illegale Vermarktung zugegeben. Der verbreitete Interessenkonflikt resultiert in
Uber-Verschreibung von vielen Arzneimitteln von zweifelhaftem Nutzen. Dieser Interessenkonflikt
kann Arzte dazu fithren, die Gesundheitsférderung zugunsten der Pharmazeutika zu vernachlissi-
gen.

Im Einzelfall sollten Arzte priifen, ob sie etwas von Pharmakonzernen annehmen, darunter Ge-
schenke, Forschungsgelder oder Honorare. Alles zusammengenommen gibt es ein starkes Argument
fiir eine starkere Regulation des Verhéltnisses zwischen der Industrie und dem medizinischen Be-
rufsstand. Unsere Abhédngigkeit in der Medizin von Arzneimittel 1dsst uns offen fiir Manipulation
durch eine gewinnorientierte Industrie, welche eher gegeniiber ihren Aktionéren, als unseren Patien-
ten verpflichtet ist.
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