Wissenschaft

,Bosartig
kurzfristig“

Medikamente Der Filschungs-
verdacht bei indischen
Arzneimittelstudien zeigt:
Weil Kontrollen fehlen,
haben Trickser leichtes Spiel.

ie Gebdude der St. John’s National
D Academy of Health Sciences liegen

in der siidindischen Metropole
Bangalore, idyllische Griinanlagen um-
geben die Kliniken und Forschungsinsti-
tute.

Drinnen in den Konferenzraumen der
Akademie ging es vergangene Woche
indes um wenig friedliche Themen: 600
Arzte und Gesundheitsexperten aus der
ganzen Welt diskutierten auf einer Bio-
ethik-Konferenz Losungen fiir das Ge-
sundheitssystem von morgen — ohne kor-
rupte Arzte und ohne Pharmakonzerne,
die versuchen, klinische Studien zu mani-
pulieren.

Das beherrschende Thema war ein ak-
tueller Skandal: Kurz vor Beginn der Ta-
gung war bekannt geworden, dass das in-
dische Unternehmen GVK Biosciences aus
Hyderabad im Verdacht steht, in mehreren
Studien jahrelang systematisch Daten ge-
falscht zu haben. Vergangene Woche wur-
de in Deutschland deshalb vorsorglich das
Ruhen der Zulassung von 80 Medikamen-
ten angeordnet. Die europédische Arznei-
mittelbehorde EMA iiberpriift derzeit so-
gar 1250 Mittel, die dann gegebenenfalls
in ganz Europa nicht mehr iiber den Tre-
sen gehen diirfen.

,Gewundert hat das hier niemanden®,
sagt Christiane Fischer, eine energische
Arztin, die als Sprecherin der Initiative un-
bestechlicher Arzte in Deutschland ,,Me-
zis“ (,,Mein Essen zahle ich selbst®) nach
Indien gereist war. ,,Das musste passieren,
der Fehler liegt im System.“

Zunehmend werden Medikamente an
Menschen in Schwellenldndern erprobt
(siehe Grafik). In Indien, wo es bereits 2010
rund 24000 Pharmafirmen und rund hun-
dert sogenannte CROs (Contract Research
Organisations) gab, die im Auftrag der
Pharmaindustrie Studien aller Art durch-
fithren, ist die Studienindustrie ein wichti-

er Wirtschaftszweig geworden. Den
Arzten und Zigtausenden oft
bitterarmen Versuchsper-
sonen sichert
dies ein FEin-
kommen - fiir
die Pharmafir-

122 DER SPIEGEL 51/2014

men sind Studien dort bis zu 40 Prozent
billiger.

Doch fehlende Transparenz und viel zu
seltene Kontrollen machen Datenmanipu-
lationen dort noch leichter als anderswo.
Die , Kontrollen und Standards miissen
den neuen Realitidten angepasst werden®,
fordert deshalb Karl Broich, Prisident des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM). Und der SPD-Ge-
sundheitsexperte Karl Lauterbach sagt:
,Wir sollten iiberlegen, ob wir Studien aus
Schwellenlandern iitberhaupt noch akzep-
tieren.“

Zwar handelt es sich bei den bei GVK
Biosciences beanstandeten Tests lediglich
um sogenannte Biodquivalenzstudien von
Generika — Nachahmerpriaparaten, deren
Wirkstoff zuvor bereits jahrelang im Han-
del war. Doch auch diese miissen entspre-
chend den international giiltigen Stan-
dards der ,,Good Clinical Practice* durch-
gefithrt werden. Und wer sagt, dass nicht
auch Tests von brandneuen — und daher
potenziell gefdhrlichen — Wirkstoffen ge-
falscht werden konnen? Auch diese Stu-
dien werden in Schwellenldndern durch-
gefiihrt.

GVK Biosciences, kurz: GVK Bio, ist
ein riesiges Unternehmen, fiir das nach ei-
genen Angaben derzeit rund 1800 Wissen-
schaftler und fast 45 000 Versuchspersonen
tatig sind. Das Angebot reicht von Labor-
analysen bis hin zu klinischen Studien mit
Originalpraparaten. Auf seiner Website
und auf Twitter rithmte sich GVK Bio, mit
einigen der wichtigsten Pharmafirmen der
Welt zusammenzuarbeiten, darunter Ab-

Teilnehmer an klinischen Studien
nach Regionen

2005

2011

GUS

0,8% 2,0%

15,1% 12,8%

13,6 %

USA

31,2%

7,0%

Mittlerer
Osten/asiat.-
pazif. Raum

Zentral- und
Siidamerika

Westeuropa

Sonstige

Quelle: European
Medicines Agency

bott, Wyeth, das inzwischen von Pfizer ge-
kauft wurde, oder Griinenthal.

GVK Bio stellt die Falschungen infrage
und bestreitet, dass die beanstandeten Stu-
diendaten (es handelte sich um Elektro-
kardiogramme) iiberhaupt fiir die Zulas-
sung notig seien. Die Firma hat durch den
Skandal Auftrdage verloren. Bei Griinen-
thal heil3t es, alle anstehenden Neuvertra-
ge seien gestoppt; Abbott untersucht den
Vorfall noch. Pfizer gibt an, die Geschafts-
beziehungen bestiinden seit 2010 nicht
mehr.

Welche Firmen mit GVK Bio zusammen-
arbeiten, lasst sich jedoch nicht genau iiber-
priifen. Denn Studien, die CROs durchfiih-
ren, wiirden nicht zuverlassig registriert,
sagt Christiane Fischer. ,Das System ist
ein groBes, dunkles Loch.“ Attraktiv fir
Pharmafirmen: Sie konnen unliebsame
Studienergebnisse verschweigen, als hétte
es sie nie gegeben.

AuBerdem unterliegen die CROs in In-
dien keiner ordentlichen Kontrolle. Zwar
schicken die internationalen Arzneimittel-
behorden gelegentlich Inspekteure vorbei —
aber das geschieht erschreckend selten:
Von der européischen Arzneimittelagentur
wurde 2013 lediglich 21-mal innerhalb und
49-mal aullerhalb des europaischen Wirt-
schaftsraums kontrolliert; in den Jahren
2000 bis 2012 betraf dabei nur etwa jede
zwanzigste Inspektion eine CRO.

Der Pfuschverdacht bei GVK Bio kam
wahrscheinlich nur ans Licht, weil die
franzosische Arzneimittelbehorde einen
Anfangsverdacht hatte. ,,Wir haben null
Kontrolle dariiber, ob diese Studien serios
sind oder nicht“, klagt Gesund-
heitsexperte Lauterbach.

Wenn die Kontrolleure sich dann
doch mal auf den Weg machen,
kiindigen sie sich laut BfArM fast
immer vorher an. Dabei weil3 jeder:
Wenn Trickser rechtzeitig vorge-
warnt sind, kann man sich Uber-
priifungen ebenso gut sparen. ,,Die
Inspektionen miissen bosartig kurz-
fristig erfolgen®, sagt Gerd Antes,
Direktor des Deutschen Cochrane
Zentrums in Freiburg. ,Dann las-
sen sich Manipulationen nicht so
leicht vertuschen.“

Dass schirfere Kontrollen etwas
bringen, zeigt ein Beispiel aus den
USA: Ein ehemaliger Mitarbeiter
des indischen Pharmakonzerns
Ranbaxy hatte der US-Arzneimit-
telbehorde FDA verraten, wie sein
Arbeitgeber bei Biodquivalenzstu-
dien getrickst hatte. Die FDA un-
tersuchte daraufhin die Studien-
unterlagen der Firma — und stellte
bei 15 Generika-Praparaten mehr
als 1600 Datenfehler fest.
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