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»guten” (da nicht vom Diuretikum signifikant unterschiedli-
chen) Ergebnisse dargestellt mit der Uberschrift: ,,Uberzeu-
gende Ergebnisse”. Auf der Folgeseite werden fiir das Kon-
kurrenzprodukt Lisinopril die ,schlechten” (da im Vergleich
zum Diuretikum signifikant schlechteren) Ergebnisse genannt
mit der Uberschrift: ,,iiberraschende Ergebnisse”.

Ubertreibung des therapeutischen Effektes — Dem ei-
genen Antihypertensivum TARKA (Kombinationsprodukt
aus Verapamil und Trandolapril) wird von den Firmen Ab-
bott und Knoll eine gute Blutdruck-senkende Wirkung zuge-
schrieben. Das ,,Ausmal} der Blutdrucksenkung” habe im
Durchschnitt ,,6 mmHg bei 391 Probanden nach 8 Wochen
Behandlungsdauer” betragen (Zitat: J. Hypertens. 1999; 17:
1917-23). Die Originalpublikation zeigt ein anderes Bild:
Von urspriinglich 391 Probanden befanden sich fast ein Drit-
tel (124) nach 8 Wochen nicht mehr in der Studie. Grund:
Die meisten dieser Probanden wurden nach 4 Wochen ,,we-
gen fehlender Blutdrucksenkung” aus der Studie ausgeschlos-
sen.

Manipulation der Risiken — Sanofi-Synthelabo schreibt
Uber PLAVIX (Clopidogrel): ,Jeder zweite AVK-Patient
stirbt innerhalb von 5 Jahren an einem kardialen Ereignis.”
Die zitierte Studie (Int. Angiol. 2000; 19, Suppl. 1: 20-1)
zeigt zwar, dass der Tod bei AVK-Patienten in etwa 50% der
Falle kardialer Ursache ist. Innerhalb von 5 Jahren sterben je-
doch nach dieser Arbeit selbst in der Hochrisikogruppe der
symptomatischen und behandelten AVK-Patienten lediglich
30% insgesamt und nur 16% an einer kardialen Ursache.

Clopidogrel wird auch unter dem Namen ISCOVER von
Bristol-Myers Squibb vertrieben. In einem entsprechenden
Prospekt wird das Mortalitatsrisiko innerhalb von 5 Jahren
bei Post-Infarkt-Patienten mit 6,8% und damit erheblich
niedriger als bei AVK-Patienten angegeben. In der zitierten
Arbeit (N. Engl. J. Med. 1998; 339: 229-34) werden keine
Angaben zur 5-Jahres-Mortalitdt gemacht. Aus einer Grafik
lasst sich diese annédherungsweise ablesen: bei Patienten ohne
Diabetes betréagt sie ca. 10%, und bei Patienten mit Diabetes
ca. 20%, in beiden Féllen liegt sie also deutlich héher als im
Prospekt angegeben.

Angaben von Effekten fur statistisch nicht ausgewerte-
te Endpunkte — Zu PLAVIX und ISCOVER wird jeweils an-
gegeben: ,,Herzinfarkt: 38% Risikoreduktion bei AVK-Pa-
tienten im Vergleich zu ASS”. In der zitierten Studie (Lancet
1996; 348: 1329-39) war ,,Herzinfarkt” kein pradefinierter
Endpunkt und wurde fur die Subgruppe der AVK-Patienten
statistisch nicht separat, sondern nur als Teil eines kombinier-
ten Endpunktes ausgewertet.

Nutzenangabe fur Populationen ohne Nutzennachweis
— Zu ihrem Préaparat LOVASTATIN schreibt die Firma ct:
»Senkung des Herzinfarktrisikos bei (folgenden) Patienten:
Erhodhtes Cholesterin, Raucher, Frauen > 55 Jahre, Diabeti-
ker, Hypertoniker.” In der zitierten Studie (JAMA 1998;
279: 1615-22) werden keine Angaben zur Herzinfarktrate
bei den genannten Subgruppen gemacht, lediglich Uber einen
kombinierten primaren Endpunkt wird berichtet. Und in die-
sem Endpunkt zeigt sich nur fir Raucher, nicht aber fir die
anderen genannten Untergruppen ein signifikanter Unter-
schied zu Gunsten von Lovastatin. Im Ubrigen wird auch in
diesem Prospekt kleingedruckt eine Indikationsausweitung
vorgenommen: ,,Erhéhtes Cholesterin” wird als Kombination
aus einem LDL-Wert zwischen 130 und 190 mg/dl und ei-
nem HDL-Wert < 50 mg/dl angegeben. In der zitierten Stu-
die war fUr den Studieneinschluss jedoch bei Mannern ein
HDL-Wert < 45 mg/dl, bei Frauen < 47 mg/dl notwendig.

Aussagen Uber Menschen aufgrund von Tierstudien —
Uber LEVITRA (Vardenafil) sagt Bayer: ,Das Zeitfenster:
Schnell und bis zu 5 Stunden”. Die zitierte Ubersichtsarbeit
(Drugs Aging 2002; 19: 217-27) gibt diese Wirkdauer je-
doch im Zusammenhang mit Tierversuchsstudien an: Es wur-
den betdubte Hasen untersucht. Studien Gber Manner mit
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erektiler Dysfunktion werden hingegen mit einer maximalen
Nachuntersuchungszeit von lediglich 2,5 Stunden angegeben.

SCHLUSSFOLGERUNGEN: Unsere Ergebnisse bele-
gen, dass gut ein Drittel des Werbematerials der Pharma-
industrie, das in arztlichen Praxen abgegeben wird, nicht
durch offentlich zugéngliche und auffindbare wissen-
schaftliche Quellenangaben belegt wird. Mehr als 70%
der Materialien enthalten mindestens eine nicht Uberprif-
bare medizinische Aussage. Insgesamt sind 58% aller
Aussagen in den Prospekten mangels Literaturangaben
nicht Gberprufbar.

Da anzunehmen ist, dass die entsprechenden Marke-
tingabteilungen der pharmazeutischen Unternehmen tber
den Stand der wissenschaftlichen Evaluation des betref-
fenden Medikamentes gut informiert sind, korrektes wis-
senschaftliches Zitieren beherrschen und eine wissen-
schaftliche Quelle angeben wirden, wenn sie existierte,
nehmen wir an, dass sich mehr als die Halfte der medizi-
nischen Aussagen in Werbeprospekten nicht durch publi-
zierte wissenschaftliche Untersuchungen belegen lassen.

Von den aufgrund der Quellenangaben nachvollzieh-
baren Informationen decken sich die meisten Werbepros-
pekte und die darin enthaltenen Aussagen nicht mit der
zugrundegelegten wissenschaftlichen Originalliteratur.
Insgesamt werden die Informationen in 94% der Werbe-
prospekte der pharmazeutischen Industrie nicht durch va-
lide wissenschaftliche Untersuchungen nachvollziehbar
belegt. Die Beschreibung der Sicherheit und Wirksamkeit
der pharmakologischen Produkte kann auf diese Weise
einseitig verzerrt und die medizinische Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit der arztlichen Verschreibungspraxis wesent-
lich beeintrachtigt werden. Vor dem Hintergrund der
sich daraus ergebenden potenziellen medizinischen Ge-
fahrdung und der zunehmenden wirtschaftlichen Belas-
tung der Bevolkerung sind von Seiten des Gesetzgebers
und der Selbstverwaltung schnelle und entschiedene
Schritte erforderlich, um diesen Missstand zu beheben.
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