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Votum klinische Studien und CSR im Bezug auf Entwicklungsländer
Sehr geehrter Herr Präsident, meine Damen und Herren

Das Thema Influenza A H1N1 hat uns alle letztes Jahr stark beschäftigt. Roche stellt eines der wenigen gegen die Grippeviren wirksamen Medikamente her, den Neuraminidase-Hemmer Tamiflu. Die Tamiflu-Verkäufe betrugen letztes Jahr 3,2 Milliarden Schweizerfranken. Dieses Medikament trug also massgeblich zum erfreulichen Gewinn der Roche bei.
Tamiflu lindert die Grippesymptomatik und verkürzt die Erkrankungsdauer in der Regel um 24 bis 36 Stunden. Aus gesundheitspolitischer Sicht entscheidender ist jedoch, ob auch Komplikationen bei sonst gesunden Patienten wie auch bei Patienten mit bestehenden Krankheiten durch den Einsatz von Tamiflu verhindert werden können. Eine im British Medical Journal BMJ publizierte Meta-Studie des renommierten Chochrane - Instituts führt zur Schlussfolgerung, dass kein wissenschaftliche fundierte Nachweis publiziert wurde, dass Tamiflu die Risiken von Komplikationen bei Grippeerkrankungen senkt.
Aus der von den Heilmittelbehörden überprüften Fachinformation kann man unter anderem folgendes entnehmen: „Die mediane Erkrankungsdauer der Influenza wurde bei älteren Patienten (≥65 Jahre) und bei Patienten mit chronischen kardialen und/oder respiratorischen Erkrankungen, die Tamiflu (2× täglich 75 mg während 5 Tagen) erhielten, nicht signifikant verkürzt.“

Ob die vom Cochrane Institut publizierten Tatsachen nun wirklich zutreffen kann ich auf Grund der öffentlich vorliegenden Daten nicht entscheiden. Roche hat dazu im letzten Dezember nur ein kurzes Statement publiziert das folgendes feststellt:
„Roche stands behind the robustness and integrity of its data supporting the efficacy and safety of Tamiflu and the conduct of our clinical trials and publication policies.“
Der Richtlinie der Roche für klinische Studien kann folgendes entnommen werden:
“Roche believes it has an ethical obligation to ensure that results of all clinical trials which are likely to have scientific or medical significance are available to the medical community.”

Offenbar scheint dies jedoch nicht der Fall zu sein.
Die wissenschaftlich korrekte Offenlegung der Daten klinischer Studien sollte heute eine Selbstverständlichkeit sein und wird auch von den Behörden, der wissenschaftliche Gemeinschaft und der Öffentlichkeit zu Recht gefordert.

Der breite Einsatz von Tamiflu, der weitgehend durch öffentliche Gelder finanziert wird, scheint vor allem dann gerechtfertigt zu sein, wenn ernsthafte gesundheitliche Schäden vermieden werden können. Die Chefredakteurin des British Medical Journal Fiona Godlee sagte dazu: "Regierungen auf der ganzen Welt haben Milliarden für ein Medikament ausgegeben, das die Wissenschaft nun nicht beurteilen kann."
Es ist im heutigen Umfeld wichtig, die Reputation einer Firma durch eine offen Informations- und Publikationspolitik sicher zu stellen. 
Eine Studie der Firma Ernst & Young zum Thema Business Risk ergab, dass von den Top-Führungskräften ein Verlust der Reputation als eines der zentralen Risiken der Pharmaindustrie bezeichnet wurde. Reputations-Schäden sind bekanntlich schwer zu beheben.

Ich möchte Sie daher anfragen was Roche unternehmen wird, um die Glaubwürdigkeit und die Reputation im Bereich der klinischen Forschung zu stärken und den folgenden Sätzen aus den Roche-Richtlinien zur vollen Glaubwürdigkeit zu verhelfen: „The clinical trial results database will ensure that results from Roche-sponsored clinical trials that might affect the practice of medicine are reported in a fair and balanced manner. This public database reflects Roche’s belief in the ethical obligation to accurately communicate all research results, whether positive or negative”
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Tamiflu wurde im Rahmen der Influenza A H1N1-Grippe Prävention auch Entwicklungsländer zur Verfügung gestellt. Dies ist grundsätzlich lobenswert, ich frage mich nur ob Tamiflu wirklich dasjenige Medikament ist, das in Entwicklungsländern am dringendsten gebraucht wird.

Als Präsident einer Stiftung zur Unterstützung von Apotheken in Entwicklungsländern und auf Grund meiner Mitarbeit beim WHO Prequalification Programm kenne ich die Problematik der Arzneimittelversorgung in der 3. Welt. Die für die Gesundheitsversorgung unabdingbaren Arzneimittel sind in der WHO „List of essentials medicines“ aufgeführt – Tamiflu ist dort nicht enthalten.

Bei Infektionen und Tropenkrankheiten ist der Handlungsbedarf hoch - alle 10 Sekunden stirbt eine Person an Tuberkulose und alle 30 Sekunden stirbt ein Kind an Malaria. Viele dieser Todesfälle könnten durch vorhandene Medikamente verhindert werden. Dringlich ist auch die Entwicklung neuer Medikamente, da Resistenzen zunehmend Probleme schaffen und auch geeignete Arzneiformen für Kinder fehlen, auch in der Schweiz.

Roche hat sich vor geraumer Zeit aus der Erforschung und Entwicklung von Medikamenten für Tropenkrankheiten aus Gründen der Profitabilität zurückgezogen. Früher war sie einmal bei der Entwicklung von Medikamenten zur Bekämpfung von Malaria führend. In den vergangenen 30 Jahren wurden über 1500 Medikamente gegen Krankheiten wie Krebs und Herz-Kreislauf-Leiden entwickelt, die in reichen Ländern vorherrschen, jedoch nur 21 gegen Tropenkrankheiten. 
Es darf daher die Frage gestellt werden, ob es für Roche angesichts der hohen Profite aus ethischen Gründen nicht geboten sei, sich vermehrt bei der Versorgung der 3. Welt mit Arzneimitteln und der Erforschung von Tropenkrankheiten zu engagieren. Ich werde auf jeden Fall die Dividende für diesen Zweck zur Verfügung stellen.

Ich möchte mit den folgenden Worten von Martin Buber schliessen:
„Eine Verantwortung gibt es nur da, wo es wirkliche Antworten gibt.
Ich danke Ihnen für Ihre Aufmerksamkeit.
