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TRANSPARENZ

IN DER PHARMA-INDUSTRIE

Moglichkeiten zu neuen Beziehungen oder alte

mit neuen Partnern

Bereits 2001 nahmen die nieder-
léndischen Behérden die Marke-
ting-Praktiken der Pharmaindustrie
unter die Lupe. Ziel war Transparenz
Ober Geldflusse und Begrenzung
verschiedener — das érztliche Han-
deln beeinflussender — Praktiken.
2004 wurde von Seiten der VFA/
Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller ein Ehrenkodex zur kor-
rekten Zusammenarbeit zwischen
pharmazeutischen Unternehmen
und Arzten der Offentlichkeit pré-
sentiert. Gleichzeitig beweist eine
Inhaltsanalyse von — an Patienten
gerichtete —- Werbeprospekten, dass
diese zu den neuen Pharma-,Part-
nern” herangezogen werden.

Dass die Industrie auf das érztliche
Handeln durch intensives Marketing
Einfluss nimmt, ist altbekannt. Bele-
ge dafur finden sich — gesammelt —
unter www.nofreelunch.org. Immer-
hin werden 30-40 % des Umsatzes
ins Marketing investiert. Eine Studie
im Auftrag des niederléndischen Ge-
sundheitsministeriums suchte nach
Transparenz und fand Folgendes: ca
20 % des Werbe- (nicht Forschungs-!)
budgets wird in Phase IV Studien, al-
so Anwendungsbeobachtungen zur
Verkaufsankurbelung (,seeding-tri-
als”) gesteckt, 19 % fir Fortbildungen
und Kongresse fur Arzte und Jour-
nalisten (1), 11 % fir Promotions-Ver-
anstaltungen fir érztliche Meinungs-
bildner, 3 % for Honorare fir eben-
diese Meinungsbildner und nur 20 %
in offensichtliche Werbung wie An-
zeigen; 12 % in Werbegeschenke
und Werbemuster. Diese kritische

Studie legte die Basis fur den nieder-
l&dndischen Gesetzesentwurf gegen
Geschenkannahmen.

Vor kurzem riefen nun einigen Phar-
mabetriebe eine ,freiwillige Selbst-
kontrolle” gegen unlauteren Wett-
bewerb ins Leben: Luxusreisen als
Fortbildung getarnt und Geschenk-
annahmen sollen der Vergangen-
heit angehdren und mit Strafen von
50.000.-€ bis 250.000.-€ geahndet
werden.

Die Industrie hat aber langst ande-
re einflussreiche Gruppen, die sog.
mindigen Patienten for das Anhei-
zen der Nachfrage gefunden: da sind
die zahllosen — gesponserten — Ge-
sundheitsseiten im Internet und da
sind die Werbebroschiren, die — fir
Patienten bestimmt — in den Arzte-
praxen aufliegen. Eine rezente In-
haltsanalyse dieser Bréschiren zeig-
te, dass sie zu 94 % medizinische
Aussagen machen, die nicht durch
valide wissenschaftliche Belege nach-
vollziehbar sind. Verharmlosung o-
der Verschweigen von Nebenwirkun-
gen, Ausweitung des Indikationsspek-
trums, Nutzenangaben ohne Nach-
weis und Ubertreibung des thera-
peutischen Effekts, sind nur einige
der Verzerrungen in den Patienten-
informationen.

Dutch Health Care Inspectorate 2001:
Marketing Plans for Medicinal Products
available on prescription only: the current
situation, http://www.igz.nl/bestanden/
marketingrapport%20in%20engels%20
nieuwe%20versie.pdf.


www.nofreelunch.org
http://www.igz.nl/bestanden/marketingrapport%20in%20engels%20nieuwe%20versie.pdf
http://www.igz.nl/bestanden/marketingrapport%20in%20engels%20nieuwe%20versie.pdf

Termine

15.-17. April 2004

3: Int: IFF/ORK Tagung
.Sterbefall Mensch?
Woirde bis zuletzt”

Wien
http://www.univie.ac.at/

iffpallorg/

22./23. April 2004

8. Wiss. OGPH Tagung
,Reformbedarf und Reform-
wirklichkeit des ésterreichischen
Gesundheitswesens”

Linz

12.-14. Mai 2004

European Forum on Quality
Improvement in Health Care
Kopenhagen
http://www.bma.org.uk/forms.
nsf/confweb/JBEY-5LWC5D

30. Mai-2. Juni 2004
HTAi formal ISTAHC
Jahreskonferenz
Krakau
http://www.hta.pl/

htaenglish.html

6.-8. Juni 2004

Europ. Society for

Medical Decision Making
2-Jahreskonferenz
Rotterdam
http://www.eur.nl/fgg/emco/
media/docs//pdf/esmdm.pdf

18.-19. Juni 2004

3. Dt. Kongress fir
Versorgungsforschung
Nersorgung chronisch Kranker”
Bielefeld
http://www.zvfk.de/content/
e89/e447/index_ger.himl

2.-6. Oktober 2004

12th Cochrane Colloquium
»Bridging the Gaps”

Ottawa
http://www.colloquium.info/

7.-9. Oktober 2004

12th EUPHA-Conference
Urbanisation & Health

Oslo
http://www.eupha.org/html/
menu3_2.html
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Deutsches Arzteblatt 2004: Arzte und Phar-
maindustrie: Benimmkodex mit Licken,
hitp://www.aerzteblatt.de/v4/plus
zusatzinfo.asp2ausgabe=09&jahr=2004.

Arznei-Telegramm 2/2004: Sind die Aus-
sagen medizinischer Werbeprospekte kor-
rekt?

Nicht-ionische
Rontgenkontrastmittel

Aussagen zu
Rationalisierungspotentialen

Kontrastmittel werden als Hilfsmittel
bei der Réntgendiagnostik, Compu-
ter-Tomographie und Ultraschalldiag-
nostik eingesetzt. Ziel ihrer Anwen-
dung ist eine Erhéhung des Kontras-
tes von Organen und dem umgeben-
den Gewebe. Aufgrund ihrer deutlich
geringeren Nebenwirkungen verwen-
det man hauptséchlich nicht-ionische
wasserlésliche Kontrastmittel. In Hin-
blick auf den zunehmenden &kono-
mischen Druck auf die Arzneimittel-
budgets der Krankenanstalten wer-
den Uberlegungen zu verschiedenen
MafBnahmen eines rationelleren kon-
zentrierten Einkaufs von Kontrastmit-
teln angestellt. Ein rezentes Assess-
ment legt die Basis dafir.

Ziel der aktuellen 8sterreichischen Stu-
die zur ,klinischen Relevanz der Unter-
schiede verschiedener Kontrastmittel”
(ITA 2003) war es, Aussagen zu Ra-
tionalisierungspotentialen zu machen.
Die Uberprifung von acht géngigen
Réntgenkontrastmitteln (Imagopaque,
lomeron, Jopamiro, Melitrast, Omni-
paque, Optiray, Scanlux, Ultravist, Xe-
netix) ergab folgende Ergebnisse: Die
untersuchten nicht-ionischen Kontrast-
mittel besitzen die gleichen pharmako-
kinetischen und -dynamischen Eigen-
schaften und werden fast zur Génze
Uber die Nieren ausgeschieden. Sie
gelten als sicher, und die Unvertrég-
lichkeitsreaktionen sind sehr gering. Es
bestehen bei gleicher Jodkonzentra-
tion keine klinisch relevanten Unter-
schiede. Zu Melitrast und Scanlux lie-
gen keine Vergleichsdaten vor. Bei in-
trathekaler Anwendung dirfen nur ein-
zelne Préparate angewendet werden.

Die verschiedenen Produkte sind Ana-
logpréparate mit geringem Innovations-
grad, stehen aber 8-10 Jahre durch-
schnittlich unter Patentschutz und er-
mdglichen dadurch ein héheres Preis-
niveau. Fir eine rationale Einkaufspo-
litik wurden 3 Optionen vorgeschla-
gen: 1. Produktbereinigung auf Basis
von sowohl klinischen Ergebnissen als
auch besten Preisangeboten und Pra-
ferenzen. 2. Fixpreis-Ausschreibung,
die die Anzahl der weiter verwendba-
ren Kontrastmittel bestimmt. 3. Junkti-
mierung von Auftragsvergabe mit zu-
sétzlichen Bedingungen (Fortbildung,
Forschung).

Das Assessment kann als Beginn ei-
ner Grofleinkduferstrategie gegen im-
mer neue, aber wenig innovative, aber
patentgeschitzte Analogpréparate ge-
wertet werden.

ITA/O 2003: Nicht-ionische Réntgenkon-
trastmittel — Klinische Relevanz der Unter-
schiede verschiedener Kontrastmittel

http://www.oeaw.ac.at/ita/ebene5/d2-

2b24.pdf.

Kolonkarzinom-
Screening

Vorsorgeuntersuchung
in Osterreich

Mit ca. 5.000 Neuerkrankungen pro
Jahr ist der Mast- und Dickdarmkrebs
(kolorektales Karzinom) der héaufigs-
te Tumor in Osterreich. Das Risiko
steigt etwa ab dem 50. Lebensjahr.
Bei frihzeitiger Entdeckung und Ent-
fernung von Polypen ist eine Heilung
mdglich. Die Koloskopie (Darmspie-
gelung) und der Hamokulttest (Test
auf okkultes Blut im Stuhl — FOBT)
gelten derzeit als Goldstandard in
der Frherkennung. Ein aktuelles 6s-
terreichisches Assessment zur Imple-
mentierung eines Kolon-Screenings
in das nationale Umfeld betont die
Notwendigkeit von Konzentration der
Kolos-resp. der Sigmoidoskopie auf
Kompetenzzentren mit gesicherter
Qualitét.

Das Kolonkarzinom ist aufgrund be-
kannter Vorstufen (Adenome, Polypen),
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der Haufigkeit und effektiver Therapie-
méglichkeiten fur Screening-Program-
me pradestiniert. Die Wirksamkeit/Aus-
sagekraft des Bluttests ist im Gegen-
satz zur Koloskopie wissenschaftlich
am besten belegt. FOBT besitzt eine
hohe Spezifitat (93-97 %), aber ge-
ringe Sensitivitat (fur Karzinome 65 %,
for Adenome nur 18 %). Die Kolosko-
pie gilt als das effektivere Diagnose-
verfahren (Sensitivigt Gber 90 %), ihr
Einsatz in Screeningprogrammen ist
jedoch nicht durch RCTs abgesichert.
Ob sie der kurzen Darmspiegelung
(Sigmoidoskopie) Uberlegen ist, wird
lénderspezifisch sehr unterschiedlich
diskutiert und beurteilt. Als einziges
Verfahren bietet die Koloskopie aber
Inspektion, Diagnose und Therapie des
gesamten Darms in einer Untersuchung
an. Die Komplikationsrate liegt bei Ko-
loskopien bei 0,2-0,3 %.

Ein Kurz-Assessment (ITA 2003) fohr-
te u. a. eine Bestandaufnahme der in
Osterreich durchgefihrten Kolon-Spie-
gelungen durch. Ergebnis: In Oster-
reich wurden 2002 120.000 endosko-
pische Untersuchungen durchgefihrt,
was im Vergleich zu 2001 eine 100 %
Zunahme bedeutete. Der Wissenstand
zum Dickdarmkrebs hat durch Medien/
Werbung zugenommen. In dem geplan-
ten Bevélkerungsscreening sind Kon-
zentration der Untersuchung in Kom-
petenzzentren, Qualitétssicherung und
Patienten-Risikoinformationen von gro-
B3er Bedeutung. Es ist zu erwarten, dass
eine hohe Anzahl asymptomatischer
Falle, so zeigen internationale Studien,
entdeckt wird. Aufgrund der — unan-
genehmen — Methode der Koloskopie
ist von einer ,Selbstlimitierung” (kei-
ne Gefahr der Uberversorgung) aus-
zugehen.

ITA/O 2003: Friherkennung von Dick-
darmkrebs. Integrierung der Darmspiege-
lung in die &sterreichische Gesundenunter-
suchung, http://www.oceaw.ac.at/ita

ebene5/d2-2b25.pdf.

AHRQ/USA 2002: Screening for colorec-
tal cancer in adults, http://www.ahrg.gov
clinic/uspstf/uspscolo.htm.

CTFPHC/CA 2001: Screening strategies
for colorectal cancer: systematic review and
recommendations, http://www.ctfphc.org/.
FINOHTA/Fin 2000: Colorectal cancer
screening in Finland: conditions and ef-
fects, http://www.stakes. fi/finohta/e/.

Elektrostimulation
nach Schlaganfall

Muskelaktivierung

Die Elektromyographie ist die Mes-
sung der Aktionsstréme der Muskeln.
Die elektromyographisch getrigger-
te (d. h. gesteuerte) Elektrostimula-
tion (EMG-ES) zahlt zu den jongsten
Therapie- und Rehabilitationsverfah-
ren von zentralnervésen Stérungen
durch einen Schlaganfall. Dabei wer-
den geringe, willkurlich erzeugte Mus-
kelaktivierungen durch eine elekiri-
sche Stimulation des Muskels in eine
Bewegung umgesetzt. Ziel ist es, dass
Patienten mit Lahmungen nach Ge-
hirnblutungen die Kontrolle Gber ih-
re behinderten Kérperteile wieder-
gewinnen. EMG-ES nach Schlagan-
fall ist ein wissenschaftlich wenig er-
forschtes Aufgabengebiet.

Etwa 20.000 Osterreicher erleiden jéihr-
lich einen Schlaganfall. Die Inzidenz
steigt mit zunehmendem Alter. Viele
davon sterben, oder Gberleben mit ei-
ner schweren Behinderung (Lédhmung,
Inkontinenz, Gehirnschaden). Die EMG-
ES entspricht einer Kombinationsthe-
rapie aus Niederfrequenz — Muskelsti-
mulation, Bio-Feedback-Verfahren und
Bewegungstherapie. Diverse Therapie-
geréte fur die EMG-ES (u. a. Automo-
ve 800, PeR-Y-Rehabliator®, etc.) sind
erhaltlich. Sie bewirken durch eine elek-
trische Stimulation des zu behandeln-
den Muskel jedesmal dann eine Mus-
kelkontraktion, wenn die EMG-Schwel-
le Gberschritten wird. Der kognitive
Lernprozess des Patienten verbessert/
erhdht das EMG-Niveau und fihrt zum
Erfolgserlebnis. Uber die Behandlung
aufBerhalb der Rehab-Versorgung liegt
wenig Wissen vor.

Assessments liegen keine vor, ein Co-
chrane Review ist in Arbeit. Laut einer
Medline Recherche gibt es eine mo-
derate Evidenz, dass EMG-ES einen ge-
wissen klinischen Effekt auf die Verbes-
serung der Muskelkraft hat, zur Funk-
tionalitét der Muskeln gibt es keine Aus-
sagen. Die Effektivitét dieses Verfahren
als Beitrag zur Wiederherstellung der
Alttagstagsfunktionen oder zur Lebens-
qualitét der Schlaganfallpatienten ist
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Rezente
HTA-Assessments

ICSI/Institute of Clinical
Systems Improvement/USA
http://www.icsi.org/index.asp

Dec 2003

Contrast-Enhanced Helical
Computed Tomography for the
Diagnosis of Pulmonary
Embolism

Drug-Eluting Stents for the
Prevention of Restenosis in
Native Coronary Arteries

Whole-Body Computed
Tomography as a Screening Test

Nov 2003

Lung Volume Reduction Surgery
for Emphysema

Pancreas Transplant for
Insulin-Dependent Diabetes

Rhythm Therapy versus

Rate Control for Long-term
Management of Recurrent Atrial
Fibrillation

Oct 2003
Atrial Fibrillation

Fetal Heart Rate Management,
Intrapartum

Jan-Sept. 2003
Lipid Screening in Adults

Lipid Screening in Children and
Adolescents

Liquid-Based Cervical Cytology

Off-Pump Coronary Artery
Bypass Grafting

Pharmacological Approaches to
Weight Loss in Adults

Etc.
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HTA-Projekte
am ITA

Chronische Hepatitis C:
Implikationen for Therapie

und 8konomischen
Ressourceneinsatz in Osterreich

EU-25: Asthma im Kindesalter
und sozio-6konomische
Konsequenzen

Veranstaltungen
am ITA

Dr. Christian Weymayr
Journalist und Ko-Autor des
gleichnamigen Buches
~Mythos Krebsvorsorge”
Freitag 26. Marz 2004
13:00 bis 15:00

Dr. Gerd Antes

Leiter des Deutschen

Cochrane Zentrums

»Die Cochrane Collaboration:
Auswirkungen auf das
Gesundheitswesen”

Ende April/Anfang Mai 2004
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nicht ausreichend belegt. Der Cochra-
ne Review zu Elektrostimulation nach
Schlaganfall sollte vor Refundierungs-
entscheidungen abgewartet werden.

Cochrane Protocoll 2003: Electrostimula-
tion for promoting recovery of movement
or functional ability after stroke.

Stereotaktische
Radiochirurgie

Gamma-Knife, Linac,
Cyberknife

Unter stereotaktischer Radiochirur-
gie versteht man eine stark fokus-
sierte, hochdosierte einmalige Be-
strahlung von Hirntumoren nach ei-
ner dreidimensionalen Zielpunkibe-
rechnung. Bei kleinen Tumoren kann
die Behandlung mit dem sog. GAM-
MA-Knife oder mit dem Linearbe-
schleuniger (LINAC) durchgefUhrt wer-
den. Eine Weiterentwicklung der hoch-
prazisen Strahlentherapie, das sog.
CYBERKNIFE ist ein robotergefuhrtes
radiochirurgisches Verfahren. Die Be-
strahlungsplanung dieser Verfahren
ist dufBerst diffizil und zeitaufwendig.
Es besteht sehr geringe wissenschaft-
liche Evidenz. Die Schweiz und Finn-
land entschlossen sich, keine Gam-
ma-Knife Anwendungen (mehr) zu re-
fundieren.

Zur Anwendung der stereotaktischen
Radiochirurgie bei Hirnmetastasen lie-
gen eine Reihe von internationalen
Evaluierungen vor. Die wissenschaftli-
che Dokumentation ist jedoch (laut ei-
nem schwedischem Report von 2002)
sehr schwach. Kontrollierte Studien feh-
len. Bestrahlungen mit Gamma-Knife
erfolgen in der Regel bei kleineren Mal-
formationen, LINAC bei gréf3erem Ge-
webevolumen. Zwischen 60 und 84 %
betrug die Erfolgsquote mit Gamma-
Knife in einer schwedischen Studie mit
800 Patienten. Die Frequenz von Ob-
literationen (GeféBverschluss) lag mit
LINAC etwas geringer. Neurologische
Stérungen betrugen 10 %, ernsthafte
Komplikationen traten bei 4 % auf. Ein
franzdsischer Bericht (2002) sieht bei-
de Methoden als wissenschaftlich un-

zureichend belegt, sodass ein Kosten-
vergleich nicht zuléssig erscheint. Die
Schweizer Refundierung fir Gamma-
Knife endete im April 2003, Linac wird
dagegen ohne Restriktionen in den
Schweizer Leistungskatalog aufgenom-
men. Die Finnen entschlossen sich nach
einem Assessment von Gamma-Knife
gegen die Refundierung. Quebec/Ca-
nada wie auch andere Lander spre-
chen sich — aus ethischen Uberlegun-
gen, nicht evidenz-basierten — fir eine
Konzentration auf 1 Zentrum aus. Der
Bestrahlungsroboter CYBERKNIFE ver-
einfacht die Strahlentherapie und ver-
bessert die Genauigkeit, ist jedoch nichts
grundsétzlich Neues.

NICE/GB 2003: Stereotactic radiosurgery
for trigeminal neuralgia using the gam-
ma knife http://www.nice.org.uk/cms/ip
ipcat.aspx2c=56954.

AHFMR/CA 2003: Costing study on stereo-
tactic radiosurgery options compared to
microsurgery. http://www.ahfmr.ab.ca
SBU/SE 2002: Stereotactic radiosurgery in
treating arteriovenous malformations of
the brain — early assessment briefs,

http://www.sbu.se.

AETMIS/CA 2002: Gamma knife and lin-
ear accelerator stereotactic radiosurgery,
http://www.aetmis.gouv.qgc.ca/fr
publications/scientifiques/aetmis_x/2002_
03_res_en.pdf.

STEER/GB 2001 : Stereotactic radiosurgery
for brain tumours and arteriovenous mal-
formations, http://www.wihrd.soton.ac.uk
projx/signpost/welcome.htm.

VATAP/USA 2000: Stereotactic radiosur-
gery for metastases to the brain: a system-
atic review of published studies of effective-
ness, http://www.va.gov/vatap/pubs
gamma.pdf.

ANAES/FR 2000: Clinical and economi
evaluation of stereotactic brain radiosur-
gery, http://www.anaes.fr.

Vorausschau April

e Excimer Laser in der refraktiven
Augenchirurgie

¢ Radiofrequenzablation bei Lebertumoren

e Leukoscan

o Altersbedingte Makular-Degeneration:
new & emerging interventions

Wir freuen uns Uber Reaktionen und
Hinweise insbes. auf fur Osterreich
relevante Themen!!

Kommunkation an: cwild@oeaw.ac.at
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