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Lebensnotwendige Medikamente in Entwicklungslindern:

Ist der Kampf verloren?”

ie Wirksamkeit eines Medikamentes

hingt von einer langen Reihe verschiede-
ner Faktoren ab: Forschung und Entwicklung,
Produktion, Qualitdtskontrolle, Verteilung,
Bekanntmachung, Diagnose, Vorschreibung,
Finanzierbarkeit, Verabreichung, Verlaufskon-
trolle.... In jedem Bereich kann es zu Interes-
senskonflikten kommen, wobei die Menschen
in den Entwicklungslindern die Erstbetroffe-
nen sind, die das zu spiiren bekommen. Zur
Zeit haben ganze Bevélkerungsgruppen keinen
Zugriff zu lebensnotwendigen Medikamenten.
Die Lage scheint sich eher zum Schlechteren
hin zu entwickeln. Lebensnotwendige Medika-
mente sind Grundvoraussetzung fiir die jeweili-
gen Gesundheitsprogramme. Die wichtigsten
Aktionspline beinhalten Programme zur Sdug-
lingssterblichkeit, Schwangerschaftsbetreuung,
gastrointestinale und respiratorische Erkran-
kungen, Tuberkulose- und Malariaiiberwa-
chung. Im Wesentlichen gibt es vier Hauptpro-
bleme, die eine ausreichende Versorgung der
bediirftigen Menschen in den Entwicklungs-
lindern erschweren: (1) schlechte Qualitit der
Arzneiwaren, (2) mangelnder Zugang zu wirk-
samen Medikamenten, (3) Notwendigkeit der
Grundlagenforschung zur Entwicklung neuer
Medikamente gegen Tropenkrankheiten und
(4) mogliche Auswirkungen des WTO - Ab-
kommens (Welthandelsabkommens) auf die
Verfiigbarkeit der Medikamente in den Ent-
wicklungslindern. Der mangelnde Zugang der
armen Menschen zu lebensnotwendigen Medi-
kamenten reiflt einen weiteren Graben zwi-
schen Industrienationen und Entwicklungslin-
dern auf. Fortbildungsprogramme fiir das Ge-
sundheitspersonal, Verbreitung gesicherter
medizinischer Erkenntnisse und besseres Arz-
neimittelmanagement wiren wichtige Schritte

fiir die Entwicklung des Gesundheitswesens in
den Lindern der dritten Welt.

Gefilschte und Substandard-Arzneien

Arzneimittel miissen nach hohen Sicher-
heitskriterien hergestellt werden. Leider verfii-
gen viele Entwicklungsstaaten nicht iiber die
notwendigen technischen, finanziellen oder
humanitiren Ressourcen, um gute Produkte
selbst herstellen zu kdnnen. Andererseits setzt
so manches Land die Qualitdtsanspriiche her-
ab, wenn es sich um Ware handelt, die fiir den
Export hergestellt wird. In den letzten Jahren
sind auflerdem zunehmend gefilschte (nachge-
machte) oder qualitativ minderwertige Arz-
neiwaren am Markt aufgetaucht.

Die Autorititen von Nigeria veranlafiten
wihrend der letzten Meningitis-Epidemie im
Jahr 1995 eine landesweite Impfaktion. Zu die-
sem Zweck wurden dem Land 88.000 Ampul-
len Impfstoff fiir Neugeborene geschenkt. Die
Arzte der Internationalen Organisation ,, Arzte
ohne Grenzen®, die in Zusammenarbeit mit
den Autorititen des Landes die Aktion durch-
fithrten, bemerkten eigenartige Verinderungen
an den Impfstoffampullen. Nachforschungen
bei den Herstellerfirmen ergaben, daf die Pro-
duktionsnummern nicht iibereinstimmten:
Der geschenkte Impfstoff wurde teilweise
durch gefilschten, unwirksamen ersetzt. Schit-
zungsweise wurden 60.000 Patienten (durchge-
fithrte Impfungen insgesamt: 5 Mio.) mit ge-
filschtem Serum geimpft. Dieselben Arzte ha-
ben andere Fille von Filschungen entdeckt.
Organisierte Schmugglerbanden kopieren hiu-
fig bekannte Arzneimittel und ersetzen die ge-
lieferten Originale durch ihre Kopien. Illegale
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Produzenten stellen auch qualitativ schlechte
oder Generic-Pharmaca her. Traurigerweise
gab es in den letzten Jahren sogar einige Fille
mit todlichem Ausgang, weil gefilschte Arznei-
en eingenommen wurden.

Fluktuierende Produktion lebenswichtiger
Medikamente

Medikamente zur Behandlung von Tropen-
krankheiten sind in den letzten Jahren vom
Markt verschwunden, weil ihre Herstellung
dkonomisch gesehen nicht profitabel ist. Viele
jener Medikamente sind in den 50er oder 60er
Jahren entwickelt worden und in den Industrie-
staaten selten oder gar nicht zum Einsatz ge-
kommen. Beispielsweise kann die bakterielle
Meningitis (Erreger Neisseria meningitidis),
die in einigen Lindern Afrikas endemisch ver-
breitet ist (Nigeria, 1996 100.000 dokumentier-
te Fille), mit- Chloramphenicol in &liger Sus-
pension zur i.m.-Injektion (Einmalgabe) gut
behandelt werden. Die Therapie mit Ampicil-
lin ist etwa gleichwertig, allerdings ist eine 10-
Tage-lange iv-Applikation (4x tiglich) notwen-
dig, und die Kosten sind um das 10-fache héher.
Die Weiterherstellung von Chloramphenicol
ist aber nicht gesichert, weil die Firma Roussel-
Uclaf die Produktion ausgegliedert hat, um sie
an einen anderen Ort zu verlegen. Ahnlich ver-
hilt es sich mit einem Medikament zur Be-
handlung der afrikanischen Trypanosomiasis
(20% Durchseuchung in Uganda). Das Mittel
wurde zu exzessiv hohen Kosten verkauft und
wird seit einiger Zeit iiberhaupt nicht mehr
hergestellt. Nur mit Hilfe der WHO und be-
stimmter NG-Organisationen kann dieses Me-
dikament noch bezogen werden.

Unerschwingliche Preise

Die Problematik der Virustatika zur Be-
handlung von AIDS in den Entwicklungslin-

dern ist hinlinglich bekannt. Es gibt dariiber
hinaus aber noch viele andere Medikamente,
die fiir die Menschen in den Entwicklungslin-
dern einfach unbezahlbar sind.

Streptococcus pneumoniae ist der Erreger ei-
ner Art von Lungenentziindung, die Hauptur-
sache der Kindersterblichkeit in Afrika ist. Die-
se Erkrankung i}t sich ausgezeichnet mit Cef-
triaxon behandeln, das unerschwinglich ist, so
wie beispielsweise die Impfstoffe gegen Hepati-
tis B oder Haemophilus influenzae. Ein erfreu-
liches Beispiel muf} aber auch berichtet wer-
den. Die hoch ansteckende Shigellen-Ruhr (bis
zu 15% letal verlaufende Durchfallserkran-
kung) kann gut mit Ciprofloxacin behandelt
werden. Bayer und MSD haben in einer ge-
meinsamen Absprache Arzneimittel zur Be-
handlung von 50.000 Personen zu einem stark
reduzierten Preis hergestellt.

Lebensnotwenige Medikamente
unzulinglich autbereitet

An Tuberkulose verstarben im Jahr 1997 drei
Mio. Menschen, Die wirksame, gesicherte The-
rapie ist aber in der Praxis kaum durchfiihrbar,
und die Compliance ist schlecht. Uberhaupt
nur 23% der Weltbevélkerung hat iiberhaupt
Zugang zu Tuberkulostatika. Die Therapiekon-
zepte sollten dringend tiberarbeitet und leichter
zuginglich gemacht werden. Weiters stellen die
resistenten Keime ein Problem dar. Alternativ-
therapien sind noch viel teurer, zu lang und zu
kompliziert. Die Tatsache, daf} in einigen Lin-
dern bereits viele Menschen an multiresistenten
Tb-Bazillen erkrankt sind und keinerlei Be-
handlung erhalten, ist medizinisch und huma-
nistisch gesehen einfach unverantwortlich. Die
Forschung und Entwicklung neuer Verabrei-
chungsformen und Therapiekonzepte stellt
eine dringende Notwenigkeit dar. Es versteht
sich von selbst, daf die armen Linder nicht in
der Lage sind, ohne technische und finanzielle
Unterstiitzung dieses Ziel zu erreichen.
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Fehlende Weiterentwicklung neuer
Medikamente

Die bereits genannten Griinde machen eine
verstirkte Forschung und Entwicklung von
Tropenmedikamenten erforderlich. Zwischen
1910 und 1979 zog die Pharmaindustrie gegen
die Tropenkrankheiten zu Felde. Seit 1970 hat
sich eine andere 6konomische Strategie durch-
gesetzt. Beispielsweise wurden zwischen 1975
und 1997 1.223 neue Substanzen auf den Markt
gebracht, nur 13 davon zur Behandlung von
Tropenkrankheiten. Fiir diese betrichtliche
Anderung sind in erster Linie Skonomische
Griinde verantwortlich.

Globalisierung und Medikamente: Fragen
und Probleme

Eine Diskussion iiber die gegenwirtige Lage
auf dem Gebiet der Medikamentenverfiigbar-
keit wire nicht vollstindig, ohne dabei die stei-
gende Globalisierung der pharmazeutischen
Industrie und die moglichen Auswirkungen
der jiingsten, aber auch zukiinftigen Welthan-
delsabkommen in Betracht zu ziehen.

Das Allgemeine Abkommen {iber Tarife und
" Handel (General Agreement on Tariffs and Trade
- GATT) wurde am 15. April 1994 unterzeichnet
und spiter vom WTO-Abkommen abgel6st, das
1997 unterzeichnet wurde. Dieses Abkommen
legt die weltweite Durchfithrung einer Freihan-
delswirtschaft fest. Seine Inkraftsetzung in Bezug
auf den pharmazeutischen Sektor wirft bestimm-
te Fragen auf. Zwei Arten von Vorschriften schei-
nen fiir pharmazeutische Firmen in Entwick-
lungslindern besonders wichtig: eine, die Schutz-
zollmafinahmen aufhebt, und eine, die den
Patentschutz fiir Medikamente vorschreibt sowie
auch ihre jeweiligen Herstellungsverfahren, wie
das Trade Related Aspects of Intellectual Proper-
ty Rights Agreement (TRIPS). Das ist wichtig, da
viele Entwicklungslinder die Patentschutzrechte
fiir Pharmazeutika nicht ginzlich anerkennen.

Erneut verstirkte Forschung?

Die Leiter von pharmazeutischen Firmen in
den Industrielindern haben wiederholt gedu-
fert, dafd der Grund fiir das Unterlassen der
Weiterforschung an Tropenkrankheiten der
mangelnde Schutz fiir Neuerungen in einigen
Entwicklungslindern ist, was auch ihre limi-
tierte Investition in den betroffenen Lindern
erkliren wiirde. Sobald der Patentschutz in
Kraft tritt (in den Entwicklungslindern nicht
spiter als ab 1. Januar 2006), sollte die For-
schung auf diesem Sektor wieder aufgenom-
men werden, die von westlichen Firmen oder
von Herstellern in Entwicklungslindern finan-
ziert wird. Es ist jedoch unwahrscheinlich, daf§
westliche Hersteller viel fiir zahlungsunfihige
Bevolkerungen aufwenden, mit oder ohne Pa-
tente.

Zunehmend unerschwingliche Preise?

Eine von amerikanischen Pharmafirmen un-
terstiitzte Studie zeigt, dafl eine Bewilligung
von Medikamentenpatenten nicht unbedingt
dazu fithrt, dafl der Medikamentenpreis am
Markt erhdht wird. Diese Studie untersucht
jedoch nicht die Preise der neuen Medikamente
und erklirt, dafl der Marktwert von diesen lo-
gischerweise héher sein sollte. Wenn die Her-
stellerfirma sichergestellt hat, daf} ihr Produkt
nicht kopiert werden kann, hat sie klarerweise
mehr Spielraum, iiber Preise mit den &ffentli-
chen - Gesundheitsbeh6rden zu verhandeln.
Dariiber hinaus verursacht die Liberalisierung
des internationalen Pharmahandels eine Ent-
wicklung von Parallelimporten zwischen Lin-
dern, in denen dasselbe Medikament zu unter-
schiedlichem Preis verkauft wird. Pharmafir-
men, die in der Folge weniger bereit sind, den
Entwicklungslindern giinstigere Preise. zuzu-

" billigen, werden méglicherweise statt dessen

weltweit auflergewdhnlich hohe Preise verlan-
gen oder die Lieferung an Entwicklungslinder
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verzogern. In beiden Fillen ist der Zugang zu
Medikamenten gefihrdet.

Empfehlungen

Die WHO hat Konzepte erstellt, um welt-
weit den Zugang zu lebensnotwendigen Medi-
kamenten zu sichern. Die Strategien haben
eine Verinderung zum Besseren bewirkt,
brauchen aber noch weiterhin viel Unterstiit-
zung.

Die vier Bereiche, die besonders beachtet
werden miissen, wurden in diesem Artikel be-
reits angefiihrt:

- Bemiihung um qualitativ gute Arzneiwaren

- Bessere Verfiigbarkeit fiir alle Menschen in
einer Situation der Bediirftigkeit

- Wiederaufnahme der Forschung und Ent-
wicklung von Medikamenten gegen Tropen-
krankheiten

- Humanisierung der Welthandelsabkommen
Zur Erreichung dieser Ziele ist es notwendig,
dafl die pharmazeutische Industrie eng mit Or-
ganisationen wie die WHO, UNICEF o.. zu-
sammenarbeitet und daf} die Weltbank die gro-
e Herausforderung annimmt, in den Lindern
der dritten Welt die Entwicklung des pharma-
zeutischen Marktes fiir Tropenkrankheiten zu
fordern.

*  Von IH-Redaktion gekiirzte Fassung des Artikels Pg-
couL Bernard, MD, MPH; CHIRAC Pierre, PharmD;
TROUILLER Patrice, PharmD, Jacques PINEL, PharmD,
Access to Essential Drugs in Poor Countries - A Lost
Battle?, JAMA 1999, 281: 361-367. Die Originalarbeit
ist durch 33 Literaturangaben und 2 Tabellen illustra-
tiv erginzt. Die Autoren sind Mitglieder der Vereini-
gung “Arzte ohne Grenzen” (Médicins Sans Frontiéres),
der grofiten medizinischen Nothilfeorganisation, die
jahrlich erwa 2500 internationale Mitarbeiter auf 150
Projekte in 70 Lindern weltweit entsendet. Abdruck
mit freundlicher Erlaubnis der Autoren.
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