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DIE KONSEQUENZ IN DER HERRENMODE,

PHARMA-INDUSTRIE
Nur Mut |

Ein schwarzes Jahr fiir die Pharma-
Industrie: Nach dem Schmerzmittel
Zomax und dem Rheumamittel Os-
mogit. muBte nun auch das Antide-
pressivum Normud vom Markt zu-
riickgerufen werden.

Ende der 70er Jahre schien der schwe-
dische Wallenberg-Konzern einen
Volltreffer im weltweiten Pharma-Lotto
erzielt zu haben. Die Chemiker der Wal-
lenberg-Tochterfirma Astra Sddertilje
hatten einen Wirkstoff gefunden, der
fast allen Formen von Schwermut abhel-
fen solite. Der Wirkstoff Zimelidin, un-
ter dem vielversprechenden Namen
»Normud* (fiir ,,Nur Mut“) in den Han-
del gebracht, bot angeblich eine kausale
Therapie fiir Depressive, wo herkémm-
liche Psychopharmaka bislang nur als
Symptomaufheller dienten.

Machten Préparate der Konkurrenz
den Kreislauf schlapp oder den Patienten
bisweilen so miide, daB der Fiihrerschein
in Gefahr war, so sollte das — laut
Firmenwerbung - ,selektive“ Antide-
pressivum Normud ,weder sedierend
noch agitierend“ wirken und auBerdem
wkardiologisch unbedenklich“ und ,,aus-
gezeichnet vertréglich“ sein. Zudem ge-
niige eine Tablette pro Tag, wahrend
Konkurrenzpillen nach dem Dreimal-
taglich-Prinzip geschluckt werden mugB-
ten. Riefen andere Mittel Zittern der
Hinde, Gewichtszunahme, Sehstdrun-
gen beim Lesen, schwere Beine oder gar
Stdrungen beim Wasserlassen hervor,
Normud solite das alles nicht tun.

Kurzum: Das Astra-Priparat prisen-
tierte sich als besonders nebenwirkungs-
armes, zugleich potentes Antidepressi-
vum - und damit als aussichtsreicher
Wettbewerber auf dem Markt der Psy-
chopharmaka. :

_Mindestens eine halbe Million Bun-
desdeutsche, etwa ein Prozent der Be-
volkerung, erkranken einmal in ihrem
Leben an einer Depression. Die Pharma-
Industrie setzt derzeit jéhrlich knapp
sechs Millionen Packungen sogenannter
Antidepressiva im Wert (ab Fabrik) von
104 Millionen Mark um.

Tatsichlich entwickelte sich Normud -
im Mirz vergangenen Jahres von der in
Wedel bei Hamburg ansissigen Schwe-
dentochter Astra Chemicals GmbH in
Westdeutschland eingefiihrt — wie schon
vorhier in Schweden und GroBbritannien
zum Umsatzrenner. Trotz der im Ver-
gleich zu Konkurrenzprodukten bis
zu sechsfach hdheren Therapiekosten
konnte die Astra bald monatlich 25 000
Packungen Normud im Wert von fast
einer Million Mark absetzen. Der Nor-
mud-Anteil am Gesamtumsatz fir Anti-
depressiva erreichte schon im Juni 1983
die Zehn-Prozent-Marke.

Knapp zwei Monate spiter sah sich die
Konzernzentrale gezwungen, das Er-
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folgsmedikament weltweit vom Markt zu
nehmen. Begriindung: ,,Mogliche schwe-
re Nebenwirkungen einschlieBlich neu-
rologischer Stdrungen.*

Vor allem die ,,mangelhafte klinische

Erprobung und allzu forsches Marke- -

ting"“ trugen nach Ansicht des West-
Berliner Pharma-Experten Dr. Ulrich
Moebius zu diesem ,,klassischen Fall von
Selbstversenkung bei* (sieche Seite 69).

. Denn im Vergleich zu den uner-
wiinschten Eigenschaften von Konkur-
renzpriparaten brachte Normud einige
Fortschritte.

Doch offensichtlich hatte der schwedi-
sche Wallenberg-Konzern wesentliche
so etwa auf Leber-, Knochen-
mark- und Immuntoxizitat, unterlassen.
Ein ganz neuartiges Krankheitsbild — das
~ ,,Normud-Syndrom“, verbunden mit Le-

berfunktionsstorungen “und
Nervenschéidigungen .— wurde erst ent-

NORMUD

zimelidin

Das Serotonin-
selektive
Antidepressivum

»Normud“-Werbung
Angstléser mit Nebenwirkungen

deckt, als das Mittel bereits auf dem -

’ Markt war.

Etwa 16 Millionen Mark, 50 zeigen die
Infratest-Daten iiber die Werbeaufwen-
dungen der Pharma-Industrie, steckten
die Wedeler Astra-Manager in die Nor-
mud-Werbung, um dem Arzt ,,die Neu-
heit in die Feder zu driicken* (Branchen-
Jargon).

Ein" spezieller Normud-AuBendienst
mit rund hundert Astra-Vertretern
machte Psychiater, Allgemeinmediziner
und Internisten mit dem Superlativ des
therapeutischen Fortschritts in der De-
- pressionsforschung vertraut. Normud sei
schlieBlich das ,,Ergebnis 20jahriger ziel-
orientierter ZNS-Forschung®, ,weltweit
dokumentiert“, ,hellt die Stimmung
(nachhaltig) auf* und ,,16st die Angst*.’

_Jeder Astra-Arztebesucher war gehal-
ten, wenn er von drztlichen Fortbil-
.dungsveranstaltungen horte — auch wenn
" es nur um ein gemiitliches Treffen auf
Kreisverbandsebene ging —, die finan-
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schweren

- gutes Urlaubsgeld sparen helfen.

Eigentlich bleibt Ihnen keine andere Wahl.

NUR IN EINIGEN WICHTIGEN -
'PUNKTEN MUSSEN WIR UNSEREN BEKANNT
GUTEN SERVICE EINSCHRANKEN

HEGEMANN

Hochzelten an Bord sind leider
nicht moglich. Aber die Reise zur
Hochzeit' nach Gretna Green wird
unser Personal allen noch Unver-|
\ mihlten so unvergethh wie mog—
lich gestalten.

Darauf geben wir unser JaWort.'
Denn unser Service ist anerkannt’
gut, hoflich und immer zuvorkom-

Verlzebt hm, verhelratet auriick.,

mend. Das begmnt mit dem Mann auf dem geriumigen Auto-
deck, der Sie und Ihr Auto freundlich einwinkt.

In den Restaurants gibt’s ausgesucht gute Meniis, oder Sie
speisen 2 la carte. Im Souvenir- oder Geschenk-Shop finden Sie
bestimmt etwas Hiibsches, das Sie an diese Reise erinnert. Die
Atmosphire in der Bar ist gemiitlich und zollfrei. Wie im Duty-
Free-Shop, wo die Aﬁswahl an guten Sachen grof} ist. |
- Die Aufcnt'haltsr'dume sind bequem und machen die Fahrt |
nach England noch angenehmier. Diesen Service bieten wir Tag fiir
Tag und rund um die Uhr. Auf der Spmt der Herald und der
Pride of Free Enterprise. '

Diese Autofihren schaffen Calals—Dover in sagenhaften 75
Minuten und sind damit die schnellsten auf dem ganzen Armel-
kanal. Zum Teil zu sehr giinstigen Sondertarifen, die lhnen IThr

Fiir einen’60-Stunden-Aufenthalt zaiﬂen Sxe nur die Halfte.
Zeit genug fiir Gretna Green. '

An Townsend Thoresen Car Ferries, Graf-Adolf-Str. 41, 4000 Diisseldorf 1, Telefon (0211) 38 7060.
Ja,ich m&chte Ihren freundlichen Service in Anspruch nehmen. Bitte schicken Sie mir den Townsend
Thoresen-Fahrplan England* und die farbige Informations-Broschiire.

Name~ ........................................................................................................................................... .
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Von Zeebrugge nach Fellxstowe oder Dover, von Calais nach Dover,
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‘von Le Havre oder Cherbourg nach Portsmouth oder Southampton,
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zielle Hilfe der Firma anzubieten, den
Referenten und die Dias zu stellen.

Eine ,,Normud-Praxisstudie“ lief seit
Mai 1982 als offene Feldstudie. Arzte
sollten dabei Gelegenheit haben, die
Wirkung von Normud an ihren Patienten
zu testen. Als Anreiz bot Astra pro Fall
100 bis 200 Mark, eine Rollei 35 S Ka-
mera oder einen Telephon-Computer im
Wert von 200 Mark.

Die Ergebnisse dieser sogenannten
Priffung auf Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit lagen auch zwolf Monate nach
dem ,letzten Termin zur statistischen
Auswertung® noch nicht vor. Doch das
fand Astra-Forschungschef, Professor
Karl Wilhelm Westermann, auch vor-
letzte Woche, drei Tage nach Riicknah-

‘me des Mittels, nicht bemerkenswert.
»Auch andere Firmen benutzen dieses -

KongreBon Kortu: Normud- Erkenntmsse

Instrumentarium aus Griinden des Wett- -

bewerbs.« )

Ein Mitarbeiter-des Max-Planck-Insti-
tuts fiir Psychiatrie in Miinchen beurteil-
te das Priifprotokoll der Normud-Praxis-
studle cher als ,,verdeckte Werbekampa-
gne“ denn als ,seridsen Versuch“, Er-
kenntnisse iiber Wirksamkeit oder Ne-

benwirkungen emes Mnttels Zu gewin-

nen.

Auch die Konkurrenz beklagte die
sogar fiir den Pharmamarkt. etwas zu
uppigen  Promotionsmethoden  des
Normud-Herstellers und beschwerte

sich beim Bundesverband der Phar- -

mazeutischen . Industrie iiber die

.nach Arzte-Bestechung aussehenden

Geschenke.

Doch das Astra-Management lieB sich
auch noch anderes einfallen. Fiir die
Information sogenannter Meinungsbild-
ner — angesehene Klinikidrzte etwa, die
héufig in Fachzeitschriften publizieren —
lud die schwedische Astra. Sddertilje

deutsche Psychiater vom 16. bis zum 18.

April 1980 auf die Insel Korfu.

Im griechischen Frithling wurden ih-
nen die Ergebnisse der klinischen Prii-
fungen von Normud présentiert. - Und
damit das Gelernte nicht in Vergessen-
heit geriete, organisierte das Unterneh-
men Mitte 1982 eine neue Tour nach
Stockholm. Das "Ergebnis der Stock-
holm-Reise referierte die medizinische
Wochenschrift ,,Arztliche Praxis“ am 14.

- Juni 1983 unter der Schlagzeile: ,,Neues

Antidepressivum: bequeme Dosierung
und kaum Nebenwirkungen®.

. Das Blatt hatte nicht bemerkt, daf3
Normud inzwischen schon fast klinisch
tot war. Die Astra-Verkaufer hatten sich
nur- auf die Schwichen der Konkurrenz
eingeschossen und dabei iibersehen, daf3
ihr ,selektives* Antidepressivim Nor-

im griechischen Frilh!ing

mud ein eigenes, bislang unbekanates

Nebenwirkungspanorama besafl.

In einer Infektionsklinik im schwedi-
schen Lund etwa waren Patienten, die
Normud geschluckt hatten, wegen eines
»Infekts** behandelt worden, der keiner
war und sich schlieBlich als Normud-
Nebenwirkung erwies: Muskel- und-
Kopfschmerzen, Fieber und Lebersto-
rungen. Schottische Kliniker vom Stob-
hill Hospital Glasgow beobachteten
ebenfalls dieses neuartige Krankheits- -
bild, das von dem Antidepressivum aus-
ging; als ,Normud-Syndrom“ wird es
seit *Anfang 1983 in den medizinischen
Zeitschriften beschrieben, erst nach
Absetzen des Psychopharmakums klingt
es wieder ab.

Im Mai 1983 widerfuhr der Neuheit
weiteres Ungemach. 80-Berichte schwe-
discher Arzte signalisierten neue, noch
schwerere Gefahren. Normud konnte of-
fensichtlich auch Uberempfindlichkeits-
reaktionen hervorrufen, die bis zur voll-
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stindigen Lahmung des Betroffenen
fithrten (,,Guillain-Barré-Syndrom*).

"~ In Schweden empfahlen die Herstel-
ler, das Mittel sollte fortan nur noch von
Speznallsten ,streng indiziert“ verordnet
und die Behandlung sorgfiltig iberwacht
werden. Die deutsche Astra-Tochter sah
hingegen keinen Anla zur Sorge und
. schwieg auch noch, als das Berliner
»Arznei-telegramm® im_Juni 1983 vor
den Normud-Tiicken warnte. Wer bei
der, Firma nachfragte, wurde vertrostet,
in Deutschland seien solche Nebenwir-
kungen nicht beobachtet worden.

Anfang September 1983 — mittlerweile
hatten englische  Arzte gleichfalls
schwerste Lihmungserscheinungen nach
Normud-Einnahme beobachtet und dem
- Britischen Komitee fir Arzneimittelsi-
cherheit gemeldet - gab - die Gesund-
. heitsbehorde in Stockholm Alarm. Thre

Experten analysierten zusammen mit
Astra-Angehérigen alle eingegangenen
Meldungen iiber Nebenwirkungen.
Geschiftsfithrer Andreas Feulner von
der deutschen Astra gab sich am
15. September zuversichtlich, Man er-
warte -allenfalls leichte restriktive MaB-

- nahmen, vielleicht eine Indikationsein-

schrénkung. Am Spitnachmittag dessel-
ben Tages rief die Konzernmutter Nor-
mud vom Markt.

Am 17. September 1983 versandte die
deutsche Astra einen ,Rote-Hand-
Riickholbrief“ an Arzte und Apotheker
in der Bundesrepublik: ,,Mochten wir

" Sie bitten, die Verschreibungen des Pra-

parates Normud sofort einzustellen und

" die Patienten einer alternativen Therapie
-zuzufihren*, - weil - ,,bei einer kleinen

Gruppe -von Patienten die Anwendung
von Normud mit einer Uberempfindlich-

keitsreaktion einhergehen® kénne. Die

Astra AB Schweden wisse erst ,.seit

kurzem“ ‘von schweren neurologischen

Stérungen  (Guillain-Barré-Syndrom),

und man bedauere ,,Beunruhigung und

Unannehmlichkeiten, die” diese Ent- -
scheidung . . . hervorrufen.-kann*.

- Das -West-Berliner Bundesgesund-

heitsamt erfuhr vom Normud-Riickzug

aus der Presse. Bis zum Morgen des
19. September 1983 hatte die oberste

Gesundheitsbehorde offenbar nicht be-

merkt, daB in Schweden und England

schon Monate vorher Sturmwarnung ge--

geben worden war.

Nach dem Alarm dxagnostmerten
Neurologen einer deutschen Universi-
titsklinik - ein Guillain-Barré-Syndrom
nach Normud-Einnahme. Die Chancen
auf Riickbildung des Schadens sind nach
Ansicht der Arzte gering.

‘Wer schiitzt uns vor Arznei-Fehischizigen?

Dr. med. Ulrich Moebfus liber mangeinde Arzneimittelsicherheit in der Bundesrepubiik

Ulrich Moebius, 45, ist Herausgeber des phar-
makritischen ,Arznei-telegramms", eines in
West-Berlin monatlich erscheinenden phar-
mazeutischen Informationsdienstes fir Arzte.

af Industrieprodukte bisweilen todli-

che Schwichen haben, ist bekannt.
GroBraumflugzeuge erhalten Startver-
bot, weil die Triebwerksaufhingung
mangelhaft ist. Autos werden vom Her-
steller in die Werkstitten zuriickgerufen,
etwa weil Mingel an der Lenkung oder

an den Bremsen zu vorsorglichen MaB- -

nahmen zwingen.

.Geht es aber um Produkte zur Bewah-
rung des hochsten Gutes-des Menschen,
ndmlich zur Erhaltung von Gesundheit
oder zur Behandlung von Krankheit,
stellt sich doch wohl die Frage: Welche
Riickruf-Quote ist da hinnehmbar? Wie
fehlerhaft dirfen Arzneimittel sein?

Tierversuche und ausgedehnte Erpro- ~ [

bungen von Medikamenten in der Klinik
- sollen Risiken ausschlieBen oder mi-
"~ nimieren. Wir erwarten, daB Arznei-
. mittelsicherheit machbar und bezahlbar
ist.

Die groBindustrielle Herstellung von
Medikamenten hat bei uns Tradition.

Schon vor dem Ersten Weltkrieg stand .

Deutschland im Ruf, die Apotheke der
Welt zu sein. Heute ist die Bundesrepu-
blik der groBte Arzneimittelexporteur
der Welt. Unser Reichtum- als ein¢ der
- fihrenden Industrienationen erlaubt es
uns, das luxuridseste System der Kran-
kenversicherung und -versorgung zu be-
treiben ~ zumindest im Hmbhck auf die
Kosten.

Dies vorausgesetzt, ist es verwunder-
lich, daB in der Bundesrepublik behord-
lich zugelassene und fiir unbedenklich
erklirte Arzneimittel wegen unvertret-
barer Nebenwirkungen -wieder vom
Markt genommen werden miissen. Wozu
gibt es ein neues Arzneimittelgesetz, das
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‘chungsbehorde.

Pharma-Kritiker Moebius -
«Wie fehlerhaft dirfen Arzneimittel sein?"

die Wirksamkeit und Unbedernklichkeit
aller neu auf den Markt kommenden
Medikamente garantieren soll?

Oberste Kontroll- und Uberwachungs-
instanz ist das Bundesgesundheitsamt
mit einem riesigen Personalapparat, mit
Uberwachungseinrichtungen fiir den
wohl reichhaltigsten Arzneimittelmarkt
der Welt; mindestens 70 000 industriell

vhergestellte Arzneifertigprodukte wer-

den in der Bundesrepubiik angeboten. .

Jedes Bundesland besitzt dazu noch
eine eigene pharmazeutische Uberwa-
Die pharmazeutische
Industrie, dies lernen wir bei Betriebs-
besichtigungen, investiert Milliarden von
Mark in Arzneimittelforschung und
Arzneimitteliiberwachung, und schlie3-
lich verfiigt auch die Standesorganisation

der Arzte uber eine Armemnttelkom—
mission.

Nimmt ‘man alles zusammen, was uns
Arzneimittelsicherheit zu garantieren -
verspricht, ist der Arzneimittelmarkt der |
Bundesrepublik scheinbar besser gegen
Zwischenfille gesichert als ein Atom-
kraftwerk.

Der therapeutische Fortschritt, so ho-~
ren wir, bewegt sich bei uns mit Sieben-
meilenstiefeln. In der Bundesrepublik.
werden Arzneimittel .verkauft, die in
ihrem Ursprungsland noch nicht zugelas-
sen sind. Sie kommen mit VerheiBungen

auf den Markt, die Arzte und Patlenten .

aufhorchen lassen.

Da scheint plétzlich die 'Volkskrank-
heit Nummer eins — Rheuma - gebannt
zu sein. Mit dem Rheumamittel Coxigon
gab es »neue Hoffnung fiir Rheumakran- .
ke“, ,ein Schritt in Richtung Kausal-
therapie* (Werbetext). Mit Amuno Gits
und Osmogit brach sogar ,,eme neue Ara
in der Rheumabehandlung® a

Mit Zomax kam ein Schmerzrmttel auf
den Markt, das laut Hersteller ,,eben nur
den Schmerz und nicht den Patienten“
treffen sollte. Umlernen muBten wir bei
Selacryn, der neuen ,,Weltsubstanz* von
Smith Kline & French gegen Bluthoch-
druck. Laut Hersteller war es ein Medi-
kament fiir die ,,behutsame* Blutdruck--
senkung, ,,zuverlassig bei besonders gu-
ter Vertraglichkeit“.

Der Traum eines nahezu ‘nebenwir-

‘kungsfrenen gleichzeitig potenten Psy-

chopharmakons schien mit Normud,
dem ,,Ergebnis ‘20jahriger Forschung®,
verwirklicht worden zu sein - einem’
w»erotonin-selektiven Antidepressivum*
mit ,ausgezeichneter Vertriglichkeit*:

-und ,.kausaler* Wirkung.

Normud, Osmogit, Zomax, Comgon,
Selacryn und Duogynon - jetzt erinnert
sich vielleicht der Leser an Bruchlandun-
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