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Verbraucherwerbung fir rezeptpflichtige Arzneimittel
Sinnvoll oder schadlich?
Zu den Vorschlagen der Europaischen Kommission

Health Action International (HAI-Europe), Juni 2002

Die Europiische Union verbietet derzeit — ebenso wie
alle anderen Lédnder auBer den USA und Neuseeland —
die Laienwerbung fiir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel. Dieses Verbot der Laienwerbung ist Teil des
Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit.

Im Juli 2001 kiindigte die Europédische Kommission
eine Initiative zur Gesetzesidnderung an. Damit soll die
Bewerbung von Laien fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel zur Behandlung von AIDS, Diabetes und
Asthma erlaubt werden. Diese fundamentale Anderung
betrifft die Vorschriften zur Werbung gemif der Artikel
86 und 88 der EU-Richtlinie 2001/83/EC zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel.
Die vorgeschlagenen Anderungen haben Auswirkungen
auf bestimmte Arzneimittel gegen schwere

Erkrankungen. Diese Anderungen wiiren ein Tiiroffner
fiir Arzneimittelwerbung in Europa, die direkt auf die
VerbraucherInnen zielt (in der internationalen Diskussion
DTCA = direct-to-consumser-advertising). Das wire
eine neue Qualitdt der Manipulation von Verbraucher-
Innen mit gravierenden Auswirkungen fiir die Gesund-
heit der Menschen.

Was bedeuten diese Anderungen im Hinblick auf die
offentliche Gesundheit, die Finanzierbarkeit von natio-
nalen Krankenversicherungssystemen und das Recht
auf Information fiir VerbraucherInnen und PatientInnen?
Dies Papier diskutiert die vorgeschlagenen Anderungen,
untersucht die wichtigsten Erkenntnisse iiber die Aus-
wirkungen von DTCA in den USA und Neuseeland
und gibt Empfehlungen.

Arzneimittel aufrecht erhalten werden?

Warum sollte das derzeitige Verbot einer Verbraucherwerbung fur verschreibungspflichtige

e Laienwerbung treibt die Kosten fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel in die Hohe.
Gleichzeitig wird die Finanzierbarkeit der nationalen Gesundheitsdienste und der universelle Zugang zur
Gesundheitsvorsorge als fundamentales Menschenrecht bedroht.

* Laienwerbung informiert nicht. Sie gewéhrleistet nicht die ausgewogene Information, die VerbraucherInnen
und PatientInnen fiir rationale Entscheidungen brauchen.

* Laienwerbung gefahrdet die Sicherheit. Sie kann zu einer breiten Anwendung geféhrlicher Arzneimittel
fiihren, ohne dass die Risiken dieser Mittel in vollem Umfang bekannt sind. Dies war z.B. in den USA bei
dem Diabetesmittel Troglitazon (Rezulin®) und bei Cisaprid (Propulsid®), einem Medikament gegen
néichtliches Sodbrennen, der Fall. AuBBerdem sind die meisten neuen Arzneimittel teurer als bereits bestehende
Behandlungsmethoden, wobei aber nur wenige einen therapeutischen Fortschritt bieten.

* Laienwerbung fordert die Medikalisierung des Alltags. Bei den Arzneimitteln, fiir die am meisten
Werbung gemacht wird, handelt es sich um Mittel zum Langzeiteinsatz bei groflen Zielgruppen. Oft sind
es Mittel, die bei Befindlichkeitsstorungen und ,,Lifestyle-Problemen* eingesetzt werden, bei denen eine
Behandlung mit Medikamenten moglicherweise gar nicht sinnvoll ist.
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Uberflussige Medikalisierung

im New York Times Magazine.

mdogliches Abhangigkeitsrisiko hin.

¢ anxiety can be overwhelming
But it can also be overcome.

Warum sollten sich normale New Yorker eigentlich zwei Monate nach dem Angriff
auf das World Trade Center nicht angstlich oder besorgt fiihlen? Zu diesem
Zeitpunkt erschien diese Anzeige fiir das Antidepressivum Paroxetin (Paxil®)

“Sprechen Sie heute noch mit Ihrem Arzt ber das nicht abh&ngig machende

Paxil®,” so der Anzeigentext. Das Kleingedruckte auf der Riickseite sagt etwas
anderes: Zu den Entzugsreaktionen zahlen Depressionen, Schlafrigkeit, Unruhe,
Zittern, Ubelkeit, Durchfall usw. Derartige Entzugserscheinungen weisen auf ein

Arzneimittel. Gemal} Artikel 88 (2) ist
Werbung zu bestimmten schweren
Krankheiten grundsitzlich untersagt (z.B.
Diabetes, Tuberkulose, Krebs).

Welche Anderungen schlagt die
Kommission vor?
Der Vorschlag der Kommission wiirde es
den Herstellern erlauben, Medikamente fiir
AIDS, Diabetes sowie Asthma und andere
chronische Atemwegserkrankungen bei Laien
r= =|zu bewerben.
~= | Die Hersteller miissen auf nationaler Ebene

._J Verfahren zur Selbstkontrolle einrichten und

4 die Werbung der Européischen Arzneimittel-

€ | behorde EMEA zur Vorpriifung vorlegen.

Das Institut muss daraufhin die Unterlagen
priifen und Einwénde innerhalb von 30 Tagen
zu Protokoll geben, ansonsten gilt die Wer-
bung als genehmigt. Das Institut muss aufler-
dem eine Datenbank der betreffenden Arz-
neimittel fithren und jéhrliche Berichte ver-
fassen; eine detaillierte Uberpriifung erfolgt
nach fiinf Jahren.
Dariiber hinaus schlidgt die Kommission die
Streichung des Artikel 88 (2) vor, der ver-

Warum ist Verbraucherwerbung fur verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel derzeit verboten?
Im Vergleich zu frei verkduflichen Arzneimitteln werden
rezeptpflichtige Arzneimittel in der Regel zur Behand-
lung schwerer Erkrankungen angewendet; oft treten
schwerwiegende Nebenwirkungen auf. Verschreibungs-
pflichtige Medikamente konnen nicht frei gekauft
werden, da die Risiko-Nutzen-Abwigung von ArztInnen
getroffen werden muss. Die Gesetze zur Einschrinkung
der Vertriebs- und Werberechte der Firmen dienen dem
Gesundheitsschutz der Menschen. Da verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel hidufig schwere Erkrankungen
behandeln, beriicksichtigen die Beschridnkungen fiir
die Werbung auch die besondere Lebenssituation ernst-
haft kranker Menschen. Medikamente sind keine nor-
malen Konsumgiiter! Menschen, die unter einer schwe-
ren Krankheit leiden oder die ein krankes Familien-
mitglied versorgen, sind in einer sehr empfindlichen
Situation. Entscheidungen fiir bestimmte Medikamente
sind etwas ganz anderes als der Kauf eines neuen Autos.
Die aktuelle Gesetzgebung beriicksichtigt beide Prin-
zipien: den Gesundheitsschutz und die besondere Si-
tuation erkrankter Menschen. Artikel 88 (1) untersagt
die offentliche Bewerbung verschreibungspflichtiger

bietet, dass in der offentlichen Werbung
bestimmte schwere Erkrankungen erwéhnt werden:
Tuberkulose, Geschlechtskrankheiten, sonstige schwere
Infektionskrankheiten, Krebs und andere chronische
Erkrankungen, chronische Schlaflosigkeit, Diabetes
und sonstige Stoffwechselerkrankungen. Die Klausel
zu schweren Erkrankungen bezieht sich auf alle
Werbemalnahmen, nicht nur auf
verschreibungspflichtige Arzneimittel. Die Streichung
dieses Absatzes wiirde grof} angelegten
Werbekampagnen fiir Behandlungsmethoden bei
schweren Erkrankungen den Weg ebnen.

Gibt es Beschrankungen zu der Art und Weise,
in der Firmen diese Produkte bewerben
konnen?

Der Vorschlag beinhaltet keine ausdriicklichen Be-
schrinkungen hinsichtlich der Medien oder des Inhalts,
mit Ausnahme der Einhaltung der allgemeinen Vor-
schriften zur pharmazeutischen Werbung im Artikel
87. Eine Neufassung von Artikel 88 (2a-f) stellt Beding-
ungen zur Informationsverbreitung auf. Dabei werden
weder bestimmte Medien — zum Beispiel das Fernsehen
— ausgeschlossen noch werden die Zielgruppen einge-
schrinkt.



Die Vorschlége fiir den Artikel 88 (2) erlauben Produkt-
werbungen in breitem Umfang: ,,... Diese Bestimmung
gilt fiir die Produktinformation, die zu der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen gehort, sowie alle weiteren
ergdnzenden Informationen, die sich darauf beziehen.
Eine separate, bereits vorhandene Klausel ermoglicht
den Mitgliedsstaaten, Offentlichkeitswerbung fiir Arz-
neimittel, die zu Lasten der Krankenkassen verschrieben
werden, zu untersagen.

Was steckt hinter diesen Anderungen?

Die Kommission fiihrt aus, dass diese Anderungen
eingefiihrt werden sollen, ,,... um auf die von den
Patientengruppen gediuflerten Erwartungen zu
reagieren. “

Das derzeitige Gesetz beschrinkt nicht den 6ffentlichen
Zugang zu Arzneimittelinformationen, es untersagt
lediglich die Werbung. Bereits jetzt stellen zahlreiche
Organisationen der Offentlichkeit Arzneimittelinforma-
tionen zur Verfligung. Der Zugang zu dieser Information
und ihre Qualitit ist hdufig schlecht. Dies liegt jedoch
nicht etwa an gesetzlichen Beschrinkungen, sondern
vielmehr an mangelndem politischen Willen und
fehlenden 6ffentlichen Geldern zur Férderung guter
Informationssysteme.

Die Kommission hat sich bisher nicht dazu gedufert,
welche Patientengruppen Anderungen bei den Werbe-
vorschriften gefordert haben oder welche Gruppen im
Fall einer Anderung Werbekampagnen beantragen
konnten. Die Kommission erwihnt keinerlei Mafnah-
men, die ergriffen werden sollen, um Interessenskon-
flikte auszuschalten. Eine steigende Zahl von Patien-
tengruppen wird in erheblichem Umfang von
Pharmafirmen unterstiitzt, die wiederum ein begriindetes
Interesse an Direktwerbung haben.

Erfahrungen in den USA —
Arzneimittelpreise aul3er
Kontrolle

“... Im Juli schlug DG Enterprises eine Aufhebung
des Verbots im Bereich Asthma, Diabetes und
HIV vor [und] es wird Firmen moglich sein,
Informationen zu verbreiten, die ein ,, Bewusstsein
fiir die Verfiigbarkeit“ von Produkten fordern.
Niemand glaubt, dass es dabei bleiben wird. “

— Sarah Boseley, Just Say No to Drug Ads.
The Guardian. UK. 10. Dezember 2001

Die Ausgaben fiir Laienwerbung in den USA sind in
den letzten zehn Jahren dramatisch gestiegen, nimlich
von 55 Millionen US$ im Jahre 1991 auf 2,5 Milliarden
US$ im Jahr 2000. Die Firmen wiirden wohl kaum Jahr
fiir Jahr mehr Geld fiir Laienwerbung ausgeben, wenn
sie nicht mit enormen Umsatzsteigerungen belohnt
wiirden.

Die 50 fuhrenden direkt beworbenen Medika-
mente sind flr eine immense Kostensteigerung
verantwortlich

- 95 % der Kosten fiir Laienwerbung im Jahr
2000 wurden fiir nur 50 Arzneimittel verwendet.

- Diese 50 Arzneimittel wurden fiir einen Endver-
kaufspreis von 41,3 Milliarden US$ abgesetzt.

- Das war anndhernd ein Drittel der Gesamtaus-
gaben fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel
im Jahre 2000.

- Die Steigerung der Ausgaben fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel von 1999 bis 2000 betrug
in den USA insgesamt 20,8 Milliarden US$.
Davon entfielen 9,94 Milliarden US$ auf die
oben beschriebenen 50 Arzneimittel, die somit
allein 47,8% der Mehrkosten verursachten.
(Findlay, 2001)

Steigerung von Verkauf und Verschreibung, USA 1999/2

31.90% m D 50 am starksten
dirmktbeworDenan Arzneimitte

30% B pae weiteren Mediamerse (etwa 95588

Quelle: Abb. 1, Findlay, NIHCM, 2001

Der Hintergrund: Warum will die Industrie die
Gesetzesanderung?

Das amerikanische Marktforschungsunternehmen
PERQ/CHI analysierte den Gewinn fiir Investitionen
fiir Print- und TV-Laienwerbung im Jahr 1999.

Grundlage waren die Daten fiir Ausgaben und Verkéufe
von 25 fithrenden Herstellern. Jeder Dollar, der in
Laienwerbung investiert wurde, fiihrte allein bei TV-
Werbung zu einem durchschnittlichen Gewinn von 1,69
USS; Werbung in Zeitschriften wurde mit 2,51 US$
Ertrag pro investiertem Dollar belohnt, fiir Kampagnen



Wissenschaft hoher einzustufen als das Marketing.

“Aggressive, auf den Patienten gerichtetes Direktmarketing pharmazeutischer Firmen, hohe Preise fiir neue Arz-
neimittel machen derzeit verschreibungspflichtige Arzneimittel zu einem der wichtigsten Kostenfaktoren im
Gesundheitswesen. Dem Thema wird nicht die Aufmerksamkeit gewidmet, die ihm gebiihrt. Es ist an der Zeit, die

- Ujjal Dosanjh (kanadischer Premier), 24.Mai 2000. British Columbia Government News Release.
Victoria, B.C., Canada. [Die Kanadier sind in besonderem Maf3e der grenziiberschreitenden

mit einem Mix aus Print- und TV-Werbung waren es
2,11 US$ (PERQ/CHI, 1999).

Die Gewinne fiir die Industrie sind beeindruckend —
PatientInnen und Gesundheitseinrichtungen zahlen die
Zeche!

Was erfahrt die Offentlichkeit durch
Laienwerbung Uber Therapieméglichkeiten?
Laienwerbung zeigt nur einen sehr geringen Ausschnitt
der zur Verfiigung stehenden Behandlungsmethoden.
Sie liefert ein extrem einseitiges Bild, da nur sehr
wenige Arzneimittel 6ffentlich beworben werden. In
den USA entfallen in jedem Jahr mehr als 40% der

Ausgaben auf gerade einmal 10 Produkte. Bei diesen
handelt es sich hauptsidchlich um neue, teure Arznei-
mittel zur langfristigen Anwendung durch eine grof3e
Anzahl von Menschen. Arzneimittel mit abgelaufenem
Patentschutz werden selten beworben, selbst wenn es
sich um die bestmdégliche Therapie handelt. Meist
werden dann nur die teuren Originalprédparate und nicht
die billigeren Generika beworben. Die Werbung fiir ein
Arzneimittel ist eine Marketingentscheidung, keine
Entscheidung fiir die 6ffentliche Gesundheit. Im letzten
Jahr betrugen die Erlose fiir die fiihrenden 10 Arznei-
mittel in den USA mehr als 16 Milliarden USS$.

Produkte mit Spitzen-DTC-Budgets im Jahr 2000
Arzneimittel Indikation DTCA-Ausg. Umsatz in
in Mio.US$ Mio US$
Vioxx (Fofecoxib) Arthritis $160,8 $1.518,0
Prilosec (Omepraxole)  Ulcus/Reflux $107,5 $4.102,2
Claritin (Loratadin) Allergie $99,7 $2.035,4
Paxil (Paroxetin) Angstzustande/Depression $91,8 $1.808,0
Zocor (Simvastatin) Hoher Cholesterinspiegel $91,2 $2.207,0
Viagra (Sildenafil) Impotenz $89,5 $ 809,4
Celebrex (Celecoxib) Arthritis $78,3 $2.015,5
Flonase (Fluticason) Allergie $73,5 $ 618,7
Allegra (Fexofenadin) Allergie $67,0 $1.120,4
Meridia (Sibutramin) Ubergewicht $65,0 $ 113,2
Summe $924,3 $16.347,8

Quelle: Findlay , 2001



“Vor kurzem saf3 ich im Kreis einer Interessensgruppe, die von einer Arzneimittel-Werbeagentur gesponsert wurde
... Die hdufigsten Bemerkungen der Gruppenmitglieder lauteten: “Wie konnen Sie so etwas sagen?*, denn sie wollten
die erstaunlichen Vorteile aufzeigen und gleichzeitig die moglichen Nebenwirkungen herunterspielen. Am Ende handelte
es sich um eine reine Werbe-Show, und all das, was uns nicht gefiel, wurde iibersehen. Die Anzeigen sind jetzt geschaltet
und haben wahrscheinlich die Verkaufszahlen zu Lasten der Arzte gesteigert, die von ihren regelmdifigen Patienten
unter Druck gesetzt werden, weil diese ein Medikament wollen, welches sie nicht wirklich brauchen. Ich muss wohl
kaum sagen, dass ich strengere Regeln in diesem Bereich unterstiitze.

- John Madura, Brief an das British Medical Journal, 19. Oktober 2001

www.bmj.com/cgi/eletters/323/7318/889#EL1

Laienwerbung: eine zuverlassige
Informationsquelle?

Laienwerbung verstof3t in den USA regelmifig gegen
Gesetze, da sie ungenaue und irrefithrende Informationen
enthilt. In den USA regelt die Food and Drug Adminis-
tration (FDA) die Arzneimittelwerbung. Zwischen 1997
und Mitte 2001 verschickte die FDA 94 Abmahnungen
an Firmen wegen Direktwerbemafnahmen, die gegen
Bundesgesetze verstieBen (48 TV-, 46 Printwerbung)
(Ostgrove, 2001). 1998 verstieBen mehr als die Hélfte
der im Fernsehen beworbenen Produkte gegen die ge-
setzlich festgelegten Standards (Koerner, 1999).

Die am hiufigsten genannten Griinde waren eine Uber-
treibung der Nutzens und ein Herunterspielen der
Risiken.

Neuseeland vertraut auf die Selbstkontrolle der Industrie.
Allerdings musste das Gesundheitsministerium vor
kurzem aufgrund von Stichproben feststellen, dass trotz
der freiwilligen Vorpriifung durch den Therapeutic
Advisory Service viele WerbemaBBnahmen gegen das
Arzneimittelgesetz verstieBen. Fiinf von sechs freiwillig
vorgelegten TV-Werbespots sowie ein Viertel der An-
zeigen in Printmedien entsprachen nicht den Bestim-
mungen. In anndhernd allen Fillen fehlte der Hinweis
auf Risiken oder er war unvollstidndig oder unleserlich
(Pratt, 2000).

Steven Woloshin et al. (2001) untersuchten die Inhalte
von Laienwerbungen, die 1998 und 1999 in 10 Ver-
brauchermagazinen verdtfentlicht worden waren. 9 von
10 Anzeigen ,,beschrieben die Vorteile eines Medika-
ments in ungenauen, qualitativen Begriffen”, ohne
irgendwelche Belege fiir die Richtigkeit der Anspriiche
anzugeben. Ein Viertel verwendete Begriffe wie ,, er-
wiesene Linderung, nachweislich wirksam oder klinisch
gepriift“, fast ein Fiinftel erwihnte die weit verbreitete
Anwendung als Beleg des Vorteils; und ein Achtel
verwendete personliche Bekenntnisse.

Forscher in Kalifornien untersuchten den Aufklérungs-
gehalt von Anzeigen in US-Zeitschriften iiber einen
Zeitraum von 10 Jahren (1989-1999) darauthin, ob die
Anzeige die fiir die VerbraucherInnen notwendigen
Informationen lieferte (Bell et al., 2000).

Die Ergebnisse sind wenig iiberraschend:

* 91% trafen keine Aussage iiber die Wahrschein-
lichkeit eines Behandlungserfolgs;

* 76% erwihnten keine weiteren gesundheitsforder-
lichen Aktivitidten, wie Sport oder Ernidhrung;

e 73% erwihnten keinerlei Ursachen oder Risiko-
faktoren fiir die Krankheit;

* 71% erwihnten keinerlei Behandlungsalternativen;

*  64% erklarten die Wirkweise des Medikamentes
nicht.

aufgezeigt wurde.

- Schreiben der FDA an Searle, November 2000

“Die einminiitige “das Gesamtprodukt umfassende” Fernsehwerbung ist irrefiihrend, da die von Ihnen
prasentierten Groflaufnahmen, die Musik und die Tonbeitrdge die Wirksamkeit von Celebrex® iiberbetonen
.. [sie] lassen in ihrer Gesamtheit vermuten, dass Celebrex® wirksamer ist, als dies anhand fundierter Belege




US-Anzeigen flr Diabetes,
Asthma und AIDS — ein Modell
fur Europa?

Diabetes: wie der Unterschied zwischen lebens-
bedrohlich und lebensrettend verwischt wird
Rezulin® (Troglitazon) ist ein Mittel gegen Diabetes,
das 1997 in GroBbritannien wegen schweren Leber-
schiadigungen verboten wurde. In den USA wurde nach
dem britischen Verbot noch mehr als zwei Jahre lang
Werbung fiir Rezulin® gemacht, bevor das Mittel
schlieBlich 2000 vom Markt genommen wurde. Bis zu
diesem Zeitpunkt war Rezulin® mit beinahe 400 Todes-
fdllen in Zusammenhang gebracht worden (Willman,
2000). Die Werbung in den USA betonte die weit ver-
breitete Anwendung von Rezulin®: ,, Mehr als eine
Million Menschen nehmen mittlerweile Rezulin® fiir
ihren Diabetes.* (Woloshin, 2001) Diese Anzeigen
erwihnten mit keinem Wort die Riicknahme des Medi-
kaments vom britischen Markt.

Zwei neue Mittel derselben Gruppe, Avandia® (Rosigl-
itazon) und Actos® (Pioglitazon), sind derzeit auf dem
US-Markt und werden hier offentlich beworben.
Gesundheitsbehorden haben Warnungen herausgegeben,
dass beide Arzneimittel Wassereinlagerungen mit daraus
folgendem Herzversagen verursachen kénnen.

In den USA kann jedes verschreibungspflichtige Medi-
kament 6ffentlich beworben werden, selbst dann, wenn
es einem Medikament dhnlich ist, das aus Sicherheits-
griinden oder wegen ernster Risiken vom Markt genom-
men wurde.

Es konnte bisher nicht nachgewiesen werden, dass diese
Gruppen von Diabetesmedikamenten Leben rettet. Sie
wurden schlicht und ergreifend nicht lange genug an
ausreichend groflen PatientInnengruppen gepriift. Sie
wurden aufgrund ihrer Fihigkeit, den Blutzucker zu
kontrollieren, zugelassen. Diese Wirkung kann unter
Umstidnden im Vergleich zu anderen medikamentdsen
oder nicht medikamentdsen Behandlungsmethoden
langfristige gesundheitliche Vorteile mit sich bringen

- oder auch nicht. Unabhingige Wissenschaftler sind
skeptisch: ,, Bei PatientInnen mit Typ 2-Diabetes fiihrt
Rosiglitazon bei einigen Surrogat-Indikatoren zu einer
Verbesserung, bei anderen zu einer Verschlechterung.
Es sind klinische Langzeitstudien erforderlich um fest-
zustellen, ob diese Arzneimittelgruppe Morbiditdt und
Mortalitit senkt. “ (Therapeutics Initiative, 2000)

AIDS: Unrealistische Erwartungen an einen
Behandlungserfolg in Verbindung mit risiko-
reichen Verhaltensweisen

“Direkte Verbraucherwerbung beeinflusst unter Umstdin-
den die steigende Tendenz zu riskantem Sexualverhalten
und den daraus resultierenden sexuell iibertragbaren
Erkrankungen einschlieflich neuer HIV-Infektionen in
der homosexuellen Bevolkerung San Franciscos. Wir
brauchen Strategien zur Verringerung der schddlichen
Auswirkungen der Werbung fiir HIV-Medikamente.”
—Jim Klausner, San Francisco Department of Public Health

Das Gesundheitsamt von San Francisco warnte Anfang
2001, dass es ein Verbot von Laienwerbung fiir AIDS
in der Stadt in Erwédgung ziehe. Eine Studie mit 262
minnlichen Patienten in Kliniken fiir sexuell {ibertrag-
bare Krankheiten in San Francisco hatte gezeigt, dass
junge Menschen durch den Einfluss von Werbung sel-
tener ,,safer sex* praktizierten. Die unrealistischen Dar-
stellungen in der Laienwerbung fiir AIDS-Medikamente
hatten den Anschein erweckt, dass AIDS wirkungsvoll
bekdmpft werden konne. Finige Anzeigen zeigten kréf-
tige Minner auf Bergtouren - eine Darstellung, die
nichts mit der Lebensrealitiit einer HIV-Dreifachtherapie
zu tun hat. (Klausner und Kim, 2001)

Vergleiche von homosexuellen Ménner, die hdufiger
Laienwerbung gesehen hatten, und solchen ohne Werbe-
beeinflussung zeigten: die ,,Werbekonsumenten* hatten
withrend des vergangenen Monats eher ungeschiitzten
Verkehr mit HIV-positiven oder unbekannten Partnern
(27% vs. 16%). Sie glaubten eher, dass die Dreifach-
therapie (HAART) die HIV-Infektion zu einer weniger
gefdhrlichen Erkrankung mache (25% vs. 17%). Die
wichtigste Botschaft fiir die Offentlichkeit im Zusam-

— Schreiben der FDA an GSK, Juni 2001

“...Im Tontext Ihrer ‘Real Stories’ TV-Werbung heif3t es: “Avandia® ist nicht zur gleichzeitigen Anwendung mit Insulin
geeignet.” Gleichzeitig aber erscheint die Uberschrift: ,, Avandia® — unterstiitzten Sie die Verwendung ihres kirpereigenen
Insulins.” Diese Darstellung reduziert den Hinweis auf das in den Warnhinweisen erwdhnte Risiko auf ein Minimum;
es bietet dem Verbraucher widerspriichliche Botschaften zur Anwendung von Avandia® und Insulin ... Dariiber hinaus
ist ihre Fernsehwerbung irrefiihrend, da sie den Warnhinweis beziiglich der Gewichtszunahme aufgrund von Avandia®
nicht erwdhnt ... Auflerdem ist die Print-Anzeige irrefiihrend, da die Hinweise auf Risiken und Nebenwirkungen unter
der Uberschrift ,,Stirken Sie ihre kirpereigene Fiihigkeit zur Kontrolle des Blutzuckers* nicht abgedruckt sind. Diese
Darstellung reduziert die mit Avandia® einhergehenden Risiken auf ein Minimum.




menhang mit AIDS ist die Vorbeugung. Unverantwort-
liche Werbekampagnen fiir AIDS-Medikamente haben
diese Botschaft in den USA unterlaufen. Warum sollten
sich die selben Firmen in Europa verantwortungsbe-
wusster verhalten?

Falsche Eindricke: Anzeige fur das
Asthmamittel Singulair® (Montelukast)

Die US Kaiser Family Foundation verdffentlichte im
November 2001 eine Studie zu den VerbraucherInnen-
reaktionen auf drei Fernseh-Werbespots. Einer dieser
Werbefilme behandelte das Asthmamittel Singulair®
(Montelukast). Singulair® ist eines von zwei neuen
oralen Asthmamitteln (aus der Gruppe der Leukotrien-
Rezeptorantagonisten). Beide Mittel gehoren zu den
50 fiihrenden Arzneimitteln, die in den USA im Jahre
2000 offentlich beworben wurden. Unabhingige Beur-
teilungen stufen den Wert der Mittel bei der Asthmabe-
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Bergsteigen, Speerwerfen und ge-
stéhlte Muskeln: Die Werbebeispiele
aus den USA vermitteln ein Bild der
antiretroviralen Therapie, das nichts
mit der Realitat zu tun hat.

handlung als begrenzt ein: ,, Die durchschnittlichen
klinischen Effekte sind gering und diirften von einzelnen
Patientinnen kaum wahrgenommen werden... [Diese
Medikamente] weisen einen durchschnittlichen klini-
schen Nutzen auf, der geringer ist als der niedrig dosier-
ter Glukokortikoide zur Inhalation.

(Therapeutics Initiative, 1999)

Die Studie der Kaiser Foundation wies Teilnehmer nach
dem Zufallsverfahren Gruppen zu, die unterschiedliche
Werbefilme ansahen. AnschlieBend wurde der Wissen-
stand von Zuschauerlnnen mit dem von Nicht-Zuschau-
erlnnen verglichen. Mehr Personen der Gruppe, die die
Singulair®-Werbung gesehen hatten, wussten, dass es
Tabletten gab, die man zur Vermeidung oder Einschrin-
kung von Asthmaanféllen einnehmen konnte (71% vs.
36%). Allerdings waren die Singulair®-Zuschauer eher
falsch informiert, was die Funktion der Tabletten anbe-
langte: 25% glaubten, sie konnten bei einem Asthma-
anfall eine Tablette anstelle eines Inhalationsgerits neh-
men; bei denjenigen, die die Werbung nicht gesehen
hatten, glaubten dies nur 13%. Es handelt sich hier um
eine gefihrliche und gesundheitsschidliche Fehlinfor-
mation, da eine wirkungsvolle Behandlung in einer
moglicherweise lebensbedrohlichen Situation verzégern
werden konnte.
Die Anzeige sagt, dass Singulair® nicht bei einem akuten
Asthmaanfall wirkt. Allerdings wird die
Stimme wihrend des Werbefilms von einem
anderen Text unterlegt, was die Zuschauer
ablenken kann. Die emotionale Hauptbot-
schaft vermittelt wirksame Linderung.
. An keiner Stelle findet sich in der Werbung
auch nur der kleinste Hinweis darauf, dass
die Wirksamkeit deutlich geringer als bei
einer normalen Standardtherapie mit Inhala-
| tionssteroiden ist. Die FDA erteilte Merck
in den USA die Genehmigung, diese Wer-
bung zu schalten. Die EMEA konnte eine
derartige Werbung ebenfalls genehmigen.
" Die vermittelte Information ist durch das

M Fehlen von Informationen zur relativen
| Wirksamkeit irrefiihrend.

In Neuseeland war das Angebot einer ein-
monatigen kostenlosen Medikation Teil der Singulair®-
Werbekampagne der Firma Merck. (MacKinven, 1999)
Fast 20% der praktischen Arzte in Neuseeland verschrie-
ben dieses Arzneimittel wihrend dessen ersten zwei
Wochen auf dem neuseelidndischen Markt. Singulair® ist
teuer und fiir die Langzeitanwendung gedacht. Durch
zwei Wochen Umsonst-Therapie sollten ArztInnen und
PatientInnen auf das teure Mittel umgestellt werden.



Werbung nur fur nicht erstattungsfahige
Arzneimittel: ist das die Antwort?

Unter der derzeitigen Gesetzgebung konnen Mitglieds-
staaten erstattungsfihige Arzneimittel mit einem Werbe-
verbot belegen [Art. 88(3)]. Wiirde der Vorschlag der
Kommission angenommen, so konnte diese Klausel
benutzt werden, um Zahlungen fiir diejenigen Arznei-
mittel zu vermeiden, die Laienwerbung betreiben.

Die Entscheidung, ob ein Arzneimittel erstattungsfihig
ist oder nicht, wird in der Regel aufgrund der Auswer-
tung des Kosten-Wirksamkeitsverhiltnisses gefillt. In
Deutschland ist die Einfiihrung einer so genannten Po-
sitivliste fiir erstattungsfiahige Arzneimittel erst geplant.
Nicht erstattungsfihige Arzneimittel sind héufig ent-
weder teurer als gleichwertige Alternativen, relativ un-
wirksam , haben ein schwaches Risiko-Nutzenprofil
oder sie behandeln ,,Lifestyle-Probleme*, fiir die eine
Behandlung mit Arzneimitteln unter Umsténden nicht
geeignet ist.

Die Genehmigung, lediglich solche Produkte zu bewer-
ben, schafft einen geradezu perversen Anreiz fiir die
Hersteller. Sie wire dariiber hinaus ein weiterer Beitrag
zu den irrefiithrenden Auswirkungen der Werbung, da
die Offentlichkeit lediglich emotional ansprechende
Botschaften sieht, in denen die Vorteile von Produkten
dargestellt werden, die per definitionem entweder iiber-
teuert, minderwertig oder unnotig sind.

Auch wenn der Staat nicht direkt fiir diese Arzneimittel
zahlt, wird er doch mit den indirekten Kosten konfron-
tiert, ndmlich mit
e zusitzlichen Arztbesuchen
* zusitzlichen diagnostischen Tests
* zusitzlichen Pflege- und Krankenhauskosten
aufgrund von Nebenwirkungen, vor allem in
Fillen von zusitzlicher, nicht drztlich angeordneter
Medikamenteneinnahme.

Bessere Gesundheit oder bessere Qualitat der
Gesundheitsdienste durch Laienwerbung?
VertreterInnen der Pharmaindustrie behaupten, dass
Werbung die Kommunikation zwischen ArztInnen und
Patientlnnen verbessere. Sie helfe nicht behandelten
PatientInnen dabei, zu einem friitheren Zeitpunkt medizi-
nisch angemessen versorgt zu werden. Zudem erhdhe
Werbung die Compliance, also die Kooperationsbereit-
schaft und Therapietreue der Patientlnnen

(Holmer, 1999).

Es gibt keinen Nachweis dafiir, dass das Arzt-Patienten-

verhiltnis durch Laienwerbung verbessert wird. Studien
in den USA haben gezeigt, dass die dortigen ArztInnen
die Auswirkungen grof3tenteils negativ einschitzen
(Lipsky, 1997; Time Magazine, 1998).

Es ist nirgendwo belegt, dass Laienwerbung zu mehr
Gesundheit, weniger Krankenhausaufenthalten oder
geringerer Sterblichkeit fiihrt. Die Industrie behauptet,
dass PatientInnen, die Werbung sehen, ihre Symptome
erkennen und frither behandelt werden. Dadurch wiirden
schwerere Erkrankungen verhindert. Allerdings gibt es
keine Forschungsergebnisse, die diesen Anspruch
stiitzen. Einige Marktforschungsstudien zeigen, dass
Werbekampagnen die Zahl der Arztbesuche im Zusam-
menhang mit den beworbenen Krankheitsbildern erhoht;
sie unterscheiden aber nicht zwischen denjenigen, die
medizinische Behandlung bendtigten und denjenigen,
bei denen kein medizinisches Problem vorlag und die
wohl kaum von diesen Arztbesuchen profitierten.

Werbekampagnen werfen sozusagen ein grofles Netz
aus, um die Verkaufszahlen zu maximieren, wobei sie
hiufig suggerieren, dass weit verbreitete harmlose
Symptome Anzeichen schwerwiegender Probleme sind.
Dies trifft zum Beispiel auf die abgebildete Anzeige
fiir ein Alzheimer-Medikament zu. Solche Werbemetho-
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den werden wohl kaum diejenigen ansprechen, die
wirklich eine Behandlung brauchen.

Die Auswirkung von Laienwerbung auf die Compliance
wurde bislang nicht ausreichend untersucht. Zwei vom
Prevention Magazine durchgefiihrte Studien zeigten,
dass 5% bzw. 8 % der Befragten angaben, durch Wer-
bung eher dazu veranlasst zu werden, ihre Medikamente
einzunehmen (Prevention, 1998, 1999). Die meisten
AnwenderInnen beworbener Arzneimittel sagten, dass
die Werbung sie nicht an die Einnahme ihrer Medika-
mente erinnere. Diese Studie wird héufig als Nachweis
einer verbesserten Compliance zitiert, obwohl sie weder
Verhaltensidnderungen untersuchte noch die Arten der
von den Befragten eingenommenen Arzneimittel er-
wihnt.

PatientInnen mit chronischen Erkrankungen wie AIDS
oder Diabetes sind hdufig gut iiber ihre Krankheit in-
formiert. Bei solchen PatientInnen besteht die Haupt-
aufgabe der Werbung darin, sie zu einem Wechsel auf
ein neueres, teureres Mittel anzuregen. Die Erfahrungen
in den USA zeigen, dass dies schidlich sein kann:
Troglitazon war ein unnétig schidliches Mittel gegen
Diabetes; die Leukotrien-Rezeptorantagonisten zur
Behandlung von Asthma spielen aufgrund ihrer schwa-
chen Wirksamkeit eine begrenzte Rolle bei der Asthma-
behandlung, und die Werbung fiir neue AIDS-Medika-
mente hat anscheinend dazu gefiihrt, dass junge homo-
sexuelle Ménner die Vorsorge vernachlédssigen.

Empfehlungen

1. Das Wichtigste: Schadensvermeidung
Angesichts des fehlenden Nachweises von Vorteilen
und des betrichtlichen Nachweises von Gesundheits-
schidden fordern wir, Laienwerbung fiir Mittel gegen
Diabetes, Asthma und AIDS in Europa nicht zuzulassen.
Es handelt sich um schwere Erkrankungen, bei denen
Hochglanz-Werbekampagnen unangemessen und poten-
ziell geféhrlich sind.

Wir fordern weiter, das Verbot der Laienwerbung fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel im jetzigen Wort-
laut aufrecht zu erhalten. Anderungen diirfen erst vorge-
nommen werden, wenn es einen eindeutigen Nachweis
fiir Ungeféhrlichkeit und gesundheitliche Vorteile gibt.
Die Europiische Union ist dem Vorsorgeprinzip ver-
pflichtet!

2. Die umfassende Versorgung mit
unverzichtbaren Arzneimitteln aufrecht erhalten
“Der Zugang zur Gesundheitsversorgung gehort zu
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den Rechten, die in der Charta der Grundrechte der
Europdischen Union enthalten sind und ist ein funda-
mentales Element der Wiirde des Menschen. Sie ist
daher fiir jeden Einzelnen zu garantieren.

- Europiische Kommission, Dezember 2001

Laienwerbung fiir rezeptpflichtige Arzneimittel bedroht
auch die allgemeine Gesundheitsversorgung, da sie die
Kosten fiir Arzneimittel explodieren ldsst. Wenn die
jahrliche Steigerung der Arzneimittelkosten analog zur
Entwicklung in den USA verliefe, dann wiren 6ffen-
tliche und nicht gewinnorientierte Arzneimittelpléne
unhaltbar. In den USA sind im letzten Jahr die Kosten
fiir direkt beworbene Arzneimittel um US$ 10 Milliarden
bzw. 15% anstiegen! Die meisten der beworbenen Me-
dikamente bieten einen geringen oder gar keinen Vorteil
gegeniiber den bestehenden Alternativen. Dafiir sind
sie in den meisten Féllen wesentlich teurer.

Der Vorschlag, ausschlieBlich nicht erstattungsfihige
Arzneimittel zu bewerben, wiirde den weit verbreiteten
Gebrauch sowie den Verkauf gerade derer Arzneimittel
anregen, die am teuersten sind. Die europédischen Ver-
braucherInnen wiirden in diesem Fall zweimal geschi-
digt: einmal, indem sie aus eigener Tasche fiir Medi-
kamente bezahlen miissten, die sie irrtiimlich fiir besser
halten; zweitens, indem sie mit ihren Steuergeldern fiir
hiufigere Arztbesuche, diagnostische Tests und die me-
dizinische Versorgung derjenigen zahlen, die an ver-
meidbaren Nebenwirkungen leiden.

3. Schaffung eines unabhéangigen
Informationsdienstes fir eine gute Beratung
Sowohl PatientInnen als auch die Offentlichkeit brau-
chen unabhiingige, vergleichende Informationen zum
Fiir und Wider aller Behandlungsmethoden. Dazu gehort
neben medikamentdsen und nichtmedikamentsen
Methoden auch die Méglichkeit, auf Behandlung zu
verzichten. Fiir eine solche Art von Information ist eine
Anderung der Gesetzgebung zur Werbung nicht erfor-
derlich! Diese Informationen kénnen nicht von Pharma-
firmen bereitgestellt werden, da diese ein ureigenes
Interesse am Verkauf ihrer Produkte haben. Unabhingige
Information muss ein unverduflerlicher Bestandteil der
nationalen Gesundheitssysteme werden!

Die offentliche Gesundheitspolitik wird nicht verbessert,
indem die Schutzfunktion der Verschreibungspflicht
gelockert wird. Das Ziel muss sein, in ganz Europa den
Zugang zu umfassender, unabhiingiger und zuverléssiger
Arzneimittelinformation sicherzustellen. ¢
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