MEDIZIN

Der Dammbruch

Patienten, die durch Medikamente geschidigt wurden und gegen
die Hersteller klagten, hatten kaum Chancen. Nun haben
Gerichte die Abwehrmoglichkeiten der Pharma-Industrie beschrankt.

nischen Pharma-Multis Merck & Co.

war Deutschland ein gutes Pflaster.

Die Damen und Herren der internationa-

len Grofkanzlei Lovells rollten ihre Akten-

koffer in die Gerichtssile von Berlin, Koln

oder Miinchen — und gewannen fast im-
mer die Prozesse fiir ihren Auftraggeber.

Es waren wichtige Siege, denn fiir

Mercks deutsche Tochter MSD Sharp &

Dohme steht viel auf dem Spiel. Es geht

Fﬁr die Rechtsanwilte des amerika-

wirkungen und bekanntgewordene Scha-
den herauszuriicken.

Fiir die Pharma-Riesen bedeutet das Ur-
teil nichts weniger als einen Dammbruch.
In der Vergangenheit hatte es immer wie-
der Kritik an Firmen gegeben, die in dem
Ruf stehen, nur genehme Informationen
an Zulassungsbehorden, Kontrollinstanzen
oder die Offentlichkeit zu geben. Wissen-
schaftliche Ergebnisse und nicht erwartete
Arzneimittelwirkungen, die die eigenen
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Um ein ,,weitgehendes Leerlaufen® der
Haftung bei Arzneimittelschiaden zu ver-
meiden und Patienten keine zu hohe ,,Dar-
legungslast* aufzubiirden, so der BGH,
diirften , keine iiberhohten Anforderun-
gen® an die Geschédigten gestellt werden.

Der Beschluss des BGH hilft nun auch
Patienten, die glauben, Opfer anderer Me-
dikamente geworden zu sein. Die Berli-
nerin Corinna Silber etwa ist Diabetikerin
und muss sich seit fast 30 Jahren Insulin
spritzen. Weil ihr altes Praparat vom Markt
genommen wurde, stieg sie vor einiger Zeit
auf Levemir um, ein Medikament der
Mainzer Firma Novo Nordisk Pharma.

Doch an den Einstichstellen bekam sie
Dellen, ihr Fettgewebe an Oberschenkeln,
Bauch und Hiiften wurde formlich aufge-
fressen. Sie hatte eine Lipoathrophie, einen
Schwund des Fettgewebes, und war sich
sicher, dass Levemir daran schuld war.

Novo Nordisk bestritt alle Anspriiche,
und Corinna Silber musste klagen. Wie

Arzneimittelopfer Silber, Klager Schroder: Eine Art Waffengleichheit zwischen Industrie und Patienten

um viele Millionen. Das Unternehmen
hatte jahrelang das Schmerzmittel Vioxx
verkauft. Bis Studien den Verdacht erhér-
teten, dass das Praparat schwere Neben-
wirkungen fiir das Herz-Kreislauf-System
hat. Im Zusammenhang mit der Einnahme
starben einige hundert Menschen. Im Sep-
tember 2004 nahm Merck das Mittel frei-
willig vom Markt. In den USA zahlte die
Firma 4,9 Milliarden Dollar Entschiddigung
an die Klager.

Doch die geschitzt 7000 Betroffenen in
Deutschland gingen leer aus. Die Anwilte
mit den Rollkoffern wehrten jeden An-
spruch ab. Bisher bekam kein Vioxx-Pa-
tient auch nur einen Euro — obwohl Hun-
derte geklagt hatten.

Das konnte sich jetzt dndern. Eine Ber-
linerin, die wegen einer Rheumaerkran-
kung Vioxx eingenommen hatte und da-
nach Herzrhythmusstorungen bekam, hat
sich erstmals juristisch gegen die Merck-
Tochter MSD durchgesetzt. Das Kammer-
gericht Berlin verpflichtete das Unterneh-
men, alle internen Unterlagen tiber Neben-

Medikamente in Zweifel zogen, wurden
dagegen schon mal zuriickgehalten.

In den beanstandeten Fillen bestehe
weder Anspruch auf Schadensersatz noch
auf Auskunft, behaupteten die Merck-An-
wilte stets. Es gebe keinen sachlichen
Zusammenhang zwischen Vioxx und den
Erkrankungen. Damit kamen sie durch,
weil es schwer ist, das Gegenteil zu be-
weisen.

Die Juristen der Industrie werden es in
Zukunft wohl schwerer haben. Der Spruch
des Berliner Kammergerichts wird kein
Einzelfall bleiben. ,,Jetzt erhalten wir eini-
ge solcher Urteile, wofiir die Patienten oft
jahrelang vergebens gekdmpft haben®, sagt
der Berliner Anwalt Jorg Heynemann, der
viele Vioxx-Opfer vertritt.

Das Berliner Urteil wurde durch einen
Beschluss des Bundesgerichtshofs (BGH)
aus dem vergangenen Sommer erleichtert.
Die Richter hatten darin die Rechte der
potentiellen Medikamentenopfer gestarkt
und eine Art Waffengleichheit zwischen
Industrie und Patienten hergestellt.

aber soll ein Patient eine Pharma-Firma
verklagen, wenn er so gut wie keine Infor-
mationen iiber die Wirkungsweise der In-
haltsstoffe hat, iiber die genauen Zahlen zu
Erfolgen und Misserfolgen des Préparats?
Dabei ahnte die Berlinerin, dass sie wohl
kein Einzelfall war, als irgendwann genau
ihre Krankheit als unerwiinschte Neben-
wirkung in die Packungsbeilage aufgenom-
men wurde.

Corinna Silber verklagte die Firma auf
Auskunftserteilung. Bei der Verhandlung
im Mai kiindigte das Landgericht Berlin
an, dass es ihr wohl recht geben werde.
Noch im Verhandlungssaal, so erzahlt Sil-
bers Anwalt, habe ein Vertreter von Novo
Nordisk gesagt, bevor man Auskunft er-
teile, zahle man lieber. Novo Nordisk be-
streitet diese Aussage: Es sei Grundsatz
des Unternehmens, Patienten ,,angemes-
sen zu entschadigen®, sobald sie ,nach-
weislich Schaden durch eines unserer Me-
dikamente® genommen haben.

Es sind nicht nur Patienten, die von
der Pharma-Industrie abgeblockt werden.
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Anti-Vioxx-Werbung in den USA 2004: 4,9 Milliarden Dollar Entschddigung

Auch die Aufsichtsbehorden stofen schnell
an Grenzen. Das Kolner Institut fiir Qua-
litat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWIG) soll im Auftrag des
Bundesgesundheitsministeriums untersu-
chen, welche Therapien niitzlich sind und
von den Kassen erstattet werden sollen
und welche bestenfalls Humbug sind.

Das IQWIG untersuchte das Antide-
pressivum Edronax der Firma Pfizer und
stellte fest, dass es insgesamt mindestens
16 Studien iiber die Wirkung des Medika-
ments gibt. Der US-Hersteller hatte dem
IQWIG aber nur sieben Arbeiten zur Ver-
fiigung gestellt. Enthielten die anderen un-
angenehme Ergebnisse, oder waren dort
unerwiinschte Nebenwirkungen aufgetre-
ten, die nicht an die Offentlichkeit gelan-
gen sollten? Das Verschweigen von Daten,
so IQWIG-Leiter Peter Sawicki, nehme
,Patienten und Arzten die Moglichkeit,
sich fiir verschiedene Therapien zu ent-
scheiden“. Pfizer entgegnete, es habe ,,aus-
reichend Daten zur Verfiigung gestellt®,
ein Zuriickhalten von Studien ,,kénnen wir

nicht erkennen“. Alle fehlenden Studien
will Pfizer nun herausgeben.

Es gibt Patienten, die ganz genau wissen
wollen, was Pharma-Unternehmen iiber
Nebenwirkungen bekannt ist. Der Mathe-
matiker Michael Schroder war mit einer
Frau verheiratet, die unter einer leichten
Depression litt. Eine Arztin verschrieb ihr
deshalb Anfang 2005 das Préaparat Zoloft
von Pfizer. Das Ehepaar Schroder wusste
damals nicht, dass die amerikanische Auf-
sichtsbehorde FDA den Hersteller schon
im Mérz 2004 aufgefordert hatte, auf ein
erhohtes Selbstmordrisiko unter Kindern
und Jugendlichen hinzuweisen. Die Arznei-
mittelkommission der deutschen Arzte-
schaft forderte im September 2004 wegen
der Moglichkeit ,,dranghafter Suizidideen
unabhéngig vom Alter“, den Beipackzettel
von Zoloft und dhnlich wirkenden Medika-
mente zu dndern.

Am 21. April 2005 verlieB Monika Schro-
der ihre Wohnung im Kolner Stadtteil
Hohenhaus, nicht weit davon legte sie sich
auf die Bahngleise und wurde tiberrollt.
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Seitdem sucht Schroder Antworten auf
die Frage, warum seine Frau sterben muss-
te. Er fand heraus, dass Pfizer schon lange
wegen Zoloft in der Kritik stand. Im Au-
gust 2005 hatte die Europidische Kom-
mission offiziell entschieden, dass Medi-
kamente mit diesem Wirkstoff nur mit
entsprechenden Warnhinweisen verkauft
werden sollten.

Aber warum hatten die Hersteller ihre
Arzneimittel nicht langst vom Markt ge-
nommen, warum hatte niemand gewarnt?
Schroder zeigte Pfizer wegen des Ver-
dachts der fahrlassigen Korperverletzung
an. Das Verfahren wurde nie eroffnet.
SPD-Mitglied Schroder schaltete seine
Parteifithrung in Berlin ein. Vergebens.
,,Der Tod meiner Frau ist auch ein Test
dafiir, ob es der Rechtsstaat wagt, gegen
grofe Firmen vorzugehen®, sagt er.

Schroder klagte auf Auskunft und pro-
fitierte von der neuen BGH-Rechtspre-
chung. Das Kolner Landgericht gab ihm
Ende Juli recht: ,Eine vollstindige Aus-
kunft erfordert Angaben iiber Wirkungen,
Nebenwirkungen, Wechselwirkungen so-
wie diesbeziigliche Verdachtsfille.

Eine Ahnung davon, wie wenig die Ver-
braucher iiber ihre Medikamente wissen,
bekam Schrdder, als er zusammen mit sei-
nem Anwalt Heynemann und Bruno Miil-
ler-Oerlinghausen, dem ehemaligen Vor-
sitzenden der Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft, das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) aufsuchte. Nach jahrelangem
Kampf gewidhrte ihm die deutsche Auf-
sichtsbehorde Akteneinsicht.

Und was er dort am 8. und 9. Juni las,
war eine Uberraschung. Bereits im Juli
1997 hatte das BfArM Pfizer vorgeschla-
gen, im Beipackzettel auf die Selbstmord-
gefahr hinzuweisen. Pfizer sah dafiir kei-
nen Anlass. Ein solcher Hinweis verunsi-
chere nur die Patienten. Erst im Jahr 2007
nahm der Hersteller entsprechende Hin-
weise in die Packungsbeilage auf.

Fein sduberlich hatte das BfArM zudem
Dutzende Meldungen ,,unerwiinschter Arz-
neimittelwirkungen“ abgeheftet. Dort be-
richteten Arzte iiber Suizide nach der Ein-
nahme von Zoloft. Die Aufsichtsbehorde
hatte Pfizer aufgefordert, Stellung zu den
Fallen zu beziehen. Doch aus der deut-
schen Niederlassung in Karlsruhe kamen
stets beruhigende Briefe, die im Wesent-
lichen aus Textbausteinen bestanden. Es
gebe zwar einen ,,zeitlichen Zusammen-
hang* zwischen der Verabreichung von
Zoloft und dem Selbstmord, ein ,,Kausal-
zusammenhang* sei indes ,,unwahrschein-
lich“. ,,Dass das so banal ablduft, hitte ich
nie gedacht®, sagt Anwalt Heynemann.

Pfizer sah ,keinen Anlass fiir eine ge-
dnderte Bewertung des Nutzen-/Risiko-
verhéltnisses von Zoloft. Die Aufsichts-
behorde heftete die Fille brav ab — und
Pfizer musste zunéchst nicht auf die Selbst-
mordgefahr hinweisen. Upo LubwiG
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