
  ANTWORTEN

Braunschweig. Als 2009 weltweit
die Angst vor der Schweinegrippe
grassierte, wurde das Medika-
ment Tamiflu ein Kassenschlager.
Die Weltgesundheitsorganisation
empfahl den Staaten der Erde, die
Arznei für den Notfall einzulagern
– es würde die Übertragung des
Influenza-Virus hemmen und die
Symptome bei Kranken lindern.
Auch viele Deutsche ließen sich
das begehrte Grippemittel ver-
schreiben – für den Fall, dass die
Grippe sie auch noch erwischen
sollte. Der Pharmahersteller Ro-
che machte Milliardenumsätze.

Doch inzwischen gibt es erheb-
liche Zweifel an der Wirksamkeit
des Medikaments. Eine Forscher-
gruppe der internationalen Coch-
rane Collaboration hat Unterlagen
zu klinischen Studien ausgewer-
tet. Ergebnisse seien womöglich
geschönt, Nebenwirkungen nicht
veröffentlicht worden, so ihr Fa-
zit. Dass Tamiflu die Übertragung
des Influenza-Virus hemmen und
schwere Komplikationen bei
Grippepatienten verhindern kön-
ne, sei nicht hinreichend belegt.
60 Prozent der Daten über klini-
sche Studien der Phase III seien
niemals veröffentlicht worden,
berichten die Wissenschaftler.
Phase III umfasst die letzten und
umfangreichsten Studien vor Zu-
lassung eines Medikaments.

Für Mediziner wie den Braun-
schweiger Arzt Wolfgang Schnei-
der-Rathert ist der Fall Tamiflu
ein Beispiel dafür, wie Ärzte und
Patienten in die Irre geführt wer-
den. Klinische Studien sind wich-
tig; sie sollen belegen, dass ein
neues Medikament wirksam ist
und mögliche, riskante Nebenwir-
kungen in der Abwägung zum
Nutzen noch vertretbar sind.

Rund 1300 solcher Tests laufen
nach Angaben des Verbands der
forschenden Arzneimittelherstel-
ler (VfA) jährlich in Deutschland,
je nach Prüfphase sind gewöhnlich
zwischen 10 und 10 000 Teilneh-
mer dabei. Doch bislang sind
Pharmafirmen nicht gesetzlich
verpflichtet, Ergebnisse ihrer
Studien zu veröffentlichen – sie
können negative Resultate
schlichtweg unter den Teppich
kehren. „Das führt dazu, dass der
Nutzen von Medikamenten regel-
mäßig überschätzt wird“, sagt
Schneider-Rathert.

Der Allgemeinmediziner gehört
dem Netzwerk „Mezis“ an, die
Abkürzung steht für: „Mein Essen
zahle ich selbst“. Die unabhängi-
ge Ärztevereinigung will sich frei
machen von jedwedem Einfluss
der Pharmabranche und tritt für

mehr Transparenz im Gesund-
heitswesen ein.

Doch in punkto Arznei-Studien
hapert es mit der Transparenz
noch gewaltig. Im deutschen Arz-
neimittelgesetz soll Paragraf 42 b

die Veröffentlichung der Ergeb-
nisse klinischer Prüfungen regeln.
Allerdings kommt das Wort Veröf-
fentlichung im Gesetzestext nicht
vor. Es heißt lediglich, dass Er-
gebnisse der zuständigen Behör-
de, dem Bundesinstitut für Arz-
neimittel und Medizinprodukte,
zur Verfügung gestellt werden
müssen. Dieses halte die Daten
aber unter Verschluss, kritisierte
zuletzt Gerd Antes vom Deut-
schen Cochrane-Zentrum in der
Pharmazeutischen Zeitung. Noch
nicht einmal die Deutschen Ethik-
kommissionen hätten Zugriff auf
die Informationen. Diese „geneh-
migen also Studien, ohne zu wis-
sen, was bisher an Forschung ge-
macht wurde“. Es komme daher
sogar vor, dass Studien wieder-
holt würden.

Tatsächlich hat eine vom Uni-
versitätsklinikum Freiburg durch-
geführte Untersuchung ergeben,
dass etwa die Hälfte aller in
Deutschland angekündigten Stu-

dien nie an die Öffentlichkeit ge-
langt. Seit 2008 gibt es in Frei-
burg zwar ein Deutsches Register
Klinischer Studien, die Registrie-
rung ist allerdings freiwillig. In-
zwischen wurden 1675 Studien
dort gemeldet.

In einem Beitrag für das Bun-
desgesundheitsblatt 2009 weisen
Antes und weitere Experten au-
ßerdem darauf hin, dass positive
Ergebnisse häufiger und schneller
publiziert werden als negative.
Unliebsame Nebenwirkungen
könnten so einfach ignoriert wer-
den. Für den Allgemeinmediziner
Wolfgang Schneider-Rathert ein
Skandal: „Patienten werden ei-
nem unnötigen Risiko ausge-
setzt“, sagt er. „Sie dürfen nicht
zu Opfern des statistischen Zufalls
werden.“

Dabei sieht der Braunschweiger
nicht nur die Pharmaindustrie in
der Verantwortung, sondern vor
allem den Gesetzgeber. „Bislang
ist es doch so: Man kann eine
Münze so oft werfen, bis endlich
Zahl herauskommt“, kritisiert er.
„Es werden so viele Studien
durchgeführt, dass immer eine he-
rauskommt, die einen Nutzen na-
helegt.“

Bereits vor knapp drei Jahren
hatte die SPD-Bundestagsfrakti-
on deshalb einen Antrag in den
Bundestag eingebracht und gefor-
dert, dass der öffentliche Zugang
zu Informationen über klinische
Studien umfassend sichergestellt
wird. Union und FDP lehnten den
Antrag damals ab. Laut der
Braunschweiger SPD-Bundes-
tagsabgeordneten Carola Rei-

mann könnte das Thema aber
nach der Bundestagswahl im
Herbst dieses Jahres wieder auf
den Tisch kommen. „Ärzte und
Patienten müssen die Möglichkeit
haben, sich über die Ergebnisse,
aber auch über laufende Studien
zu informieren“, sagt sie.

Die Pharmaindustrie hält eine
gesetzliche Regelung in Deutsch-
land dagegen nicht für notwendig.
Sie verweist auf die europäische
Arzneimittelagentur EMA, die
Studienergebnisse in einem EU-
Register zugänglich machen will –
auch wenn die technische Umset-
zung noch hakt. Außerdem gebe

es eine Selbstverpflichtung der
Industrie, sagt VfA-Sprecher Rolf
Hömke. Man müsse nur sicher-
stellen, dass sich die Unterneh-
men daran halten.

Doch genau das ist das Pro-
blem. Was ist, wenn sie es nicht
tun?

„Uns ist nicht bekannt, dass es
in einem Land Bußgelder oder
dergleichen gäbe für nicht recht-
zeitige Publikation von Studien-
ergebnissen“, räumt Hömke ein.
Wenn aber irgendwann endlich
das EU-Register zu einer Ergeb-
nis-Datenbank ausgebaut ist, er-

ledige sich das Thema von allein –
„dann ist die Veröffentlichung ja
nicht mehr an die Initiative des
Unternehmens gebunden“.

Wie sehr der Druck auf die Un-
ternehmen steigt, zeigt wieder das
Beispiel des umstrittenen Medi-
kaments Tamiflu: Inzwischen hat
der Pharmakonzern Roche ange-
kündigt, Forschern den vollstän-
digen Zugang zu klinischen Studi-
endaten zu gewähren.

„Roche ist sich des öffentlichen
Interesses an der Transparenz von
Studiendaten im Zusammenhang
mit dem Grippemittel Tamiflu be-
wusst“, heißt es in einer Presse-
mitteilung des Unternehmens von
Februar. Von 74 Studien seien 71
inzwischen der Öffentlichkeit zu-
gänglich. Die Veröffentlichung der
drei Studien, die bislang noch un-
ter Verschluss sind, werde vorbe-
reitet.

Wann diese aber tatsächlich
eingesehen werden können, ist
nach wie vor unklar.

„Unnötiges Risiko für die Patienten“
Pharmafirmen veröffentlichen selten Misserfolge in der Forschung, nun fordern Ärzte eine gesetzliche Regelung.

Ein Mann mit Mundschutz hält eine Tamiflu-Tablette in die Höhe. Nachdem Zweifel an der Wirksamkeit des Grippemittels aufgekommen waren, will der
Schweizer Pharmakonzern Roche alle Studienergebnisse öffentlich machen . Archivfoto: Martin Gerten/dpa

Die Antwort recherchierte
Katrin Teschner

„Sind die Erkenntnisse,
dass die Pharma-Indus-
trie Ergebnisse zurück-
hält, belegbar und
tatsächlich gefährdend
für Patienten?“

Unser Leser
Fritz Peter Mann
aus Braunschweig fragt:

 

Dr. Wolfgang Schneider-Rathert, All-
gemeinmediziner aus Braunschweig.

„Patienten dürfen
nicht länger
zu Opfern des
statistischen

Zufalls werden.“

 

Carola Reimann, SPD-Bundestagsab-
geordnete.

„Ärzte und Pa-
tienten müssen
die Möglichkeit
haben, sich über

Ergebnisse zu informieren.“
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Auf der Webseite alltrials.net
läuft eine Petition für mehr
Transparenz im Umgang mit
medizinischen Studien. Auch
das für die Arzneimittelbe-
wertung in Deutschland zu-
ständige Institut für Qualität
und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen unter-
stützt die Petition. Die deut-
sche Übersetzung finden Sie
unter: www.alltrials.net/
home/german-translation

PETITION

Braunschweig. Wie gut wirken Me-
dikamente? Das Institut für Qua-
lität und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) hatte
vor einigen Jahren drei Antide-
pressiva unter die Lupe genom-
men. Dabei kam es zu einem er-
staunlichen Ergebnis: Ein Nutzen
des Wirkstoffs Reboxetin im Me-
dikament Edronax sei nicht nach-
zuweisen; ein über 20 Jahre zuge-
lassenes Medikament gegen De-
pressionen erwies sich damit
praktisch als wirkungslos.

Laut Institut hatte der Herstel-
ler Pfizer knapp zwei Drittel aller
bislang in Studien erhobenen Da-
ten unter Verschluss gehalten und
erst auf öffentlichen Druck hin ge-
liefert. „Trotz mehrfacher Anfra-
gen hatte sich Pfizer bis dahin ge-
weigert, dem IQWiG eine Liste al-
ler publizierten und
unpublizierten Daten zur Verfü-
gung zu stellen“, schrieb das In-
stitut in einer Pressemitteilung.
Die Auswertung habe dann einen
möglichen Grund für die Geheim-
niskrämerei offenbart: Die bislang
veröffentlichten Studien hätten
den Eindruck erweckt, Reboxetin
könne Depressionen lindern. Be-
zog man jedoch auch die bislang
geheim gehaltenen Ergebnisse mit
ein, sei der Effekt so klein gewor-
den, dass Patienten von dem unter
dem Handelsnamen Edronax ver-
triebenen Präparat gar nicht pro-
fitierten.

2010 beschloss der Gemeinsa-
me Bundesausschusses, Reboxe-
tin aus dem Leistungskatalog der
Krankenkassen zu streichen. kt

Der Fall
Reboxetin
Nutzen war nicht belegt.

Braunschweig. Ein Medikament
wird in verschiedenen Schritten
entwickelt und erprobt: Als erstes
sind Tests im Labor und an Tieren
vorgeschrieben. Nur, wenn sich
das Arzneimittel dort bewährt,
sich also nicht als giftig erweist
oder keine Krankheiten hervor-
ruft, darf es weiter erprobt wer-
den.
Studien der Phase I: Als nächstes
testen gesunde Freiwillige das
Medikament. Dabei zeigt sich,
wie ein Wirkstoff durch den Kör-
per wandert oder ob er gut vertra-
gen wird.
Studien der Phase II:  Jetzt wird un-
tersucht, ob das Medikament
auch wirkt. In dieser Phase neh-
men bis zu 500 Teilnehmer in
mehreren medizinischen Einrich-
tungen an der Studie teil.
Studien der Phase III: Diesmal wird
die Arznei in der Regel an tausend
Patienten in mehreren medizini-
schen Einrichtungen weltweit er-
probt. Es muss zeigen, dass es
wirklich bei vielen unterschiedli-
chen Patienten wirkt. Auch wird
nach seltenen Nebenwirkungen
gesucht. Verläuft die Phase gut,
kann der Hersteller für das Medi-
kament die Zulassung beantragen.
Studien der Phase IV: In dieser Pha-
se wird zum Beispiel getestet, ob
sich das Medikament sinnvoll mit
anderen Arzneimitteln kombinie-
ren lässt. Oft nehmen an solchen
Studien mehr als 10 000 Patienten
in vielen Kliniken teil. kt

Wie Arzneimittel
getestet werden

Antworten
  

Experten kritisieren, dass Pharmaunternehmen wichtige Studien über
die Wirkung von Arzneimitteln nicht veröffentlichen. Katrin Teschner
ging der Frage nach, welche Folgen das für die Patienten hat.
Die Bankenkrise in Zypern treibt auch die deutschen Sparer um. Haben
wir bald zypriotische Verhältnisse? Die Fragen unserer Leser recherchierte
Marc Chmielewski.Leser fragen, die Redaktion recherchiert
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