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ceterum censeo

Unerfullte Winsche

Vor rund neun Jahren habeichindieser Zeitschrift einen «Wunsch-
zettel» zuhanden der pharmazeutischen Industrie versffentlicht.*
Ichschrieb damals essal mir bewusst, dassder Wunschzettd keine
unmittelbaren Folgen haben wirde. Dennoch sai es unerlésdich,
immer wieder auf Mange oder Problemehinzuweisen. Eserscheint
mir snnvoll, jetzt einmd zu Uberprifen, was sich gedndert hat, wo
S ch etwas gebessart hat und welche Probleme dlenfals hinzuge-
kommen sind.

Studien und Studienresultate

Ich vertrete nach wievor die Meinung, dasszu Medikamenten, die
normal &rztlich verordnet oder rezeptfrel in der Apotheke bezogen
werden kdnnen, sdmtliche Studienresultate offentlich verfigbar
sin sollten. Wie vor einigen Wochen beschrieben, hat sich hin-
schtlich Trangparenz doch etwas gebessert — sowohl dieamerika
nischenasauch dieeuropé schen Arzneimittel behtrden verdffent-
licheneinen Tell der Unterlagen, diefir die Zulassung massgeblich
waren, im Internet.2

DieFreude Uber diesen Fortschritt wird dlerdingsinsofern getriibt, ds
diese Daten unvallgténdig sind und insbesondere zu pét publiziert
werden. So fehlen unswichtige Resultate gerade dann, wenn wir Se
am ndtiggen brauchen: wéhrend der Zeit der Einflihrung neuer
Medikamente, die vonintensiven WerbebemUhungen begletet i
Noch vor wenigen Jahren konnte zum Zeitpunkt der Markteinfiih-
rung damit gerechnet werden, dass einige représentative Studien
berdts reguldr in Fechzedtschriften verdffentlicht waren. Heute
haben sch die Arzneimittel behdrden und die Pharmaindustrie auf
ein System der schnellen Schiene («Fast Track») gedinigt.

Nach diesam Verfahren werden neue Substanzen, die einen we-
sentlichen Fortschritt bringen sollen, sehr vid rascher offizidl
zugdlassen. Das mag im Zusammenhang mit AIDS oft ein sinn-
vallesVerfahrensain. Indenmeistenanderen Fdlenmussmansch
fragen, ob damit tatséchlich den Interessen kranker Menschen
gedient ist.
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Tatsecheid jedenfdls, dassfur im Fast-Track-Verfahren zugdas-
seneMedikamenteinitia vorwiegend Daten zur Verfligung stehen,
die den Hergtdlerfirmen vortellhaft erscheinen oder deren Publi-
kation dlenfdls von den Arzneimittelbehdrden vorgeschrieben
wurde. Dies hat zur Folge, dass es ausserst schwierigigt, Scheine
von Indugtrie und Behdrden unabhangige Meinung zu bilden.
Dabei waren mindestens die Daten, die zur Zulassung vorgeegt
wurden, durchaus verfligbar.

In diesem Zusammenhang it es lehrreich, die Bassnformation
anzusehen, dieden Arzten zu den zwel sogenannten COX-2-Hem-
mem — Ceecoxib (Cdebrex®) und Rofecoxib (Vioxx®) — in
verschiedenen Landern zur Verfligung steht. Zu Rofecoxib z.B.
wird inder Schweizausgefih , «... Geschwiire und Perforationen,
Ulceraund Blutungen...imoberenMagen-Darm-Trakt bei Arthro-
se-Patienten» kdnnten wohl unter Vioxx oder Placebo auftreten,
die «... Behandlung mit Vioxx igt jedoch mit einem niedrigeren
Risko verbunden ds eine Behandlung mit nichtselektiven Cy-
clooxygenase-Hemmern». Dem gegeniiber spricht die offizidle
Informetion in den USA Klartext, indem sSe betont, es s& unklar,
ob die unter anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern be-
obachteten Magen-Darm-Probleme in vergleichbarer Haufigkeit
auch unter Rofecoxib auftréten, dadiein den Studien untersuchten
Personen spezid| sdektiert wurden und da noch keine Langzeit-
vergleiche vorlgen. In den USA enthdlt die Bassinformation
zudem weitere, viel deutlichere Hinweise auf die gagtrointestinae
Toxizté (Beispid: «should be prescribed with extreme cautionin
patients with a prior higtory of ulcer disease»), diein der Schweiz
fehlen. Diesdlesist besonders deshalb bedenklich, weil die COX-
2-Hemmer in der Werbung d's Substanzen «mit herausragendem
Vertréglichkeitsprofil» bezeichnet werden.

Mit anderen Worten: die COX-2-spezifischen Zyklooxygenase-
hemmer sind mdglicherweise wirklich so gut vertréglich, wie es
uns die entgprechenden Firmen sagen — Sicher ist es noch keines-
wegs Das ig genau die Situation, in der wir Zugang zu den
ausfuihrlichen Studienresultaten benétigen. Nur sind diese leider
noch nicht verdffentlicht, weder in medizinischen Zeitschriften
noch von Saiten der Behdrden. Dadie schweizerische Arzneimit-
telbehdrde (IKS) jetzt auch eine Internetsite hat, appelliereich an
Se, nach der Zulassung die ihr zur Verfigung stehenden Daten
jewells so rasch wie méglich im Internet zu verdffentlichen.
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Werbung und Ethik

Seitichinmeinem frilheren Editorid den Mangd an aussagekréf-
tiger Verschreibungsinformation in Pharmarinseraten beklagte,
haben sich die &rztlichen Sorgen vervidfacht. Heute snd wir nicht
nur mit dem Problem nichtssagender | nseratekonfrontiert, sondern
miissen uns haufig mit den Fragen unserer Petientinnen und Peti-
enten auseinandersetzen, die dank Zeitung und Fernsehen quasi
mehr wissen aswir.

Esigt heute durchaus Ublich, dass das dlgemeine Publikum schon
Monatevor der Einfiihrung e nesneuen Arzneimittel ssehr deutlich
darauf aufmerksam gemacht wird, welch grossartige Sensation
néchgens erhditlich sein werde. Dass die Fachleute in Praxis und
Apotheke sdbst zur Zeit der Einfihrung nur sehr wenig tber das
neue Mitte wissen kénnen (sehe oben!), it aus der Sicht der
Marketingspezidigten belanglos. Vor oder unmittelbar nach der
Einfihrung der ersen beiden COX-2-Hemmer wurde in der
Schweiz das dlgemeine Publikum bereits via Fernsehen dartiber
aufgeklért, dass nun Arzneimittel zur Verfligung stiinden, die ds
«... Superaspirine nur die schlechten Funktionen der Zyklooyge-
nase hemmen, die guten aber unbehelligt lassen».?

Sehr ghnlichwurdebel der Einfiihrung von Mibefradil (Posicor®),
Sildendil (Viagra®), Orlistat (Xenica®), Finagterid zur Alopezie-
behandlung (Propecia®) und weiteren Substanzen verfahren.

DasRezept it éinfach: eswird versucht, moglichst videbetroffene
(oder vermeintlich betroffene) Personen zu erreichen, damit diese
dann Druck ausiiben, das neue Arzneimittel &ztlich verschrieben
zu bekommen. Es scheint fadt, d's ob erreicht werden sollte, dass
jede und jeder Arzneimittel «frei» konsumieren kann. Dieser Zu-
sand ist weniger weit entfernt, s wir denken: via Internet ist es
z.B. ohneweiteresmdglich, einen COX-2-Hemmer, Sl denefil oder
Orligtat einzukaufen.

Ob die wiinschenswerte Riickkehr zu einem Zugtand, in dem die
Information der Fachleute Prioritét hat, verwirklicht werden kann,
ig unter den heutigen Umstnden fraglich. Ob es aber so noch
richtigi<t, von einer «ethischen» Industriezu sprechen, istnochvid
fraglicher.

Fragwurdige Verfalldaten

«Darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «EXP» bezeichneten
Datum verwendet werden.» Wir haben uns nun sait Jahren an die
Verfdldaten von Medikamenten gewdhnt und wohl kaum je hin-
terfragt. Ich gestehe, dass esmir auch weitgehend schigierhatt i,
wiedie Verfdlfrist im einzelnen festgelegt wird.

EinBlick auf dieHausgpothekeunserer Familieoffenbart mir rasch,
dass sch dort mehrere (zum Tell noch kaum angebrauchte) Arz-
neimittelpackungen mit schon st langerer Zet abgedaufenem
Verfdldaumfinden. Indenme sten Fallenwiirdeich —bel entspre-
chender Indikation — keinen Augenblick z6gern, die<«unbrauchba:
ren» Tabletten sdbst zu schlucken. Die in Blisterverpackungen
ruhenden Tabletten befinden sich in taddlosem Zustand.
Natirlich ist mir bewusst, dass es Arzneimittelformen gibt, deren
Aktivitét nach éiner gewissen Zeit abnimmt. Ebenso ist mir Klar,
dass der Inhdt angebrauchter Arzneimittelflaschen oder -flasch-
chen unter Umatdnden schon nach wenigen Wochen nicht mehr
enwandfre ist. Dagegen snd mir nur ganz wenige Substanzen
bekannt, deren Toxizitét infolgeléngerer Aufbewahrung zunehmen
kann — Tetracydlin (Achromycin® u.a) ist ein bekanntes Beispiel.
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So kann man sich wirklich fragen, was die Verfaldaten in ihrer
heutigen Form nitzen. I es nicht ein bisschen lacherlich, dass
Arzneimittel bis zum Verfaldatum zwar verkauft werden dirfen,
vom Verfaldatum anjedochnicht mehr verwendet werden sol lten?
Meiner Meinung nach bendtigen wir wesentlich differenziertere
Angaben. Was der Lebensmittelindustrie recht ist, sollte der Phar-
maindugtrie billig sein. Mit anderen Worten: neben einem letzten
Verkaufsdatum sollte auch eine verniinftige Frist genannt werden,
in der das Medikament — normae Aufbewahrung vorausgesetzt —
noch verwendet werden kann. DassArzneimittel durchinadéguate
Aufbewahrung (an der Sonne, an der Hitze usw.) beschédigt
werden, ist wohl dlenklar und steht nicht in direktem Zusammen-
hang mit einem Verfdldatum be verninftiger Aufbewahrung.
SinnvollwéreauchdieAngabe, obnachdemVerfaldatumlediglich
mit einem teilweisen Verlugt der Wirkung oder tatsichlich mit
vermehrten unerwiinschten Wirkungen zu rechnen igt. Niitzlich
waére ferner, wenn fir heikle Arzneimittelformen konsequent ge-
neuere Angaben mitgdiefert wirden (z.B. «im Kihischrank biszu
2 Jehren hdtbar» oder «angebrochene Haschelangstens 3 Monate
enwandfrei»).

AlleAngaben, dieden Patientinnenund Peti entenerlaubenwiirden,
Nutzen und dlIfdlige Gefahren in einen zeitlichen Rahmen zu
gellen, waren snnvall. Vidleicht wiirden genauere Angaben auch
dazu beitragen, die Arzneimittelmenge, die entsorgt werden muss,
etwas zu reduzieren.

Auch diesmd weiss ich, dass meine Anliegen zwar gehdrt und
weitgehend auch verstanden, dasssie aber kaumvon Taten gefol gt
seinwerden. Ob esnicht doch nitzlichwére, wenn den Arzneimit-
telbehtrden — weltweit und in der Schweiz — wieder mehr Zdhne
wachsen wirden?

Etzel Gyding
1 pharma-kritik 1989; 11: 93-4

2 pharma-kritik 1998; 20: 43-4
3 http://www.sfdrs.ch/sendungen/pul infoservice/990415_2.html

Jahrgang 20 abgeschlossen

Mit der vorliegenden Nummer 20 ist der regulére Jahrgang 1998
abgeschlossen. Ergénzend wird etwas spéter dlen Abonnentinnen
und Abonnenten eine Sondernummer zum Thema «Zytochrome
und Interaktionen» zugestdt.

Mein Dank gilt zuerst den Abonnentinnen und Abonnenten, dank
deren Solidaritét diese Zeitschrift nun schon zwel Jehrzehntelang
erscheinen kann. Ein besonderer Dank gebiihrt den Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeitern und den zahlreichen Kolleginnen und Kolle-
gen, die pharma-kritik-Artikel verfasst oder durchgesehen haben.

Etzel Gyding

Diese Nummer wurdeam$9. Juli 1999 redaktiondll abgeschl ossen.
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