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Einreisebestimmungen

Quick Reference

Frapel amd feeaienis isgulimaant o
ey weiith WY mend RIS | 307

Fir 13 Lander gibt es Einreiseverbote und
in ca. 100 Landern gibt es besondere Re-
gelungen. Besonders betroffen sind Men-
schen mit HIV vom Einreiseverbot in die
USA (s. Artikel S. 5).

Die Deutsche AIDS-Hilfe informiert im
"Schnellfinder” Gber Einreise- und Aufent-
haltsbestimmungen flir Menschen mit
HIV/AIDS. Der Schnellfinder enthalt au-
Rerdem noch ein kleines Reise-ABC; er
erscheint als pdf zum Download in

e deutsch (Schnellfinder),

o englisch (Quick Reference),

e franzos. (Guide de Référence),

e italienisch (Guida rapida)

e spanisch (Guida de consulta)

Alle pdf-Downloads und andere Broschii-
ren: www.hiv-wechselwirkungen.de
—Broschiren.

Die Printversion kann beim Versand der
Deutschen AIDS-Hilfe www.aidshilfe.de
—Materialien bestellt werden.
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Erfolgloser HIV-Impfstoff

Moglicherweise erhdht die Impfung die
Anfalligkeit fur eine HIV-Infektion

Am 7. November haben Wissenschaftler in
Seattle auf einer Pressekonferenz bekannt
gegeben, dass mdglicherweise der Vektor,
der in der kurzlich vorzeitig beendeten
Studie (s. HIVReport Oktober) mit einem
experimentellen HIV-Impfstoff eingesetzt
worden ist, die Vulnerabilitdt gegenlber
einer HIV-Infektion bei den Studienteil-
nehmer(inne)n erhéht hat.

Studienteilnehmer/innen, die den experi-
mentellen Impfstoff V520 erhielten — eine
,Mischung® aus den drei synthetisch her-
gestellten HIV-Genen gag, pol und nef, die
von einem Vektor, einem abgeschwachten
(attenuierten) Adenovirus Typ 5, Gbertra-
gen werden — infizierten sich mit einer ho-
heren Wahrscheinlichkeit mit HIV, als die
Teilnehmer/innen der Placebo-Gruppe.

Darlber hinaus — so die letzten Daten des
auch als STEP-Studie bekannten Impf-
stoffversuchs — sind Studienteilneh-
mer/innen, die bei Studienbeginn eine ho-
here Immunitat gegen das Adenovirus Typ
5 zeigten, am empfanglichsten fir eine
HIV-Infektion gewesen.

Dr. Keith Gottesdiener, Vizeprasident fir
Klinische Forschung bei Merck & Co, dem
Hersteller des experimentellen Impfstoffs
erklarte: ,Es gab in der Gruppe der Impf-
linge mehr Infektionen, als in der Gruppe,
die Placebo erhielt und dieser Trend war
ausgepragter bei héheren Ausgangs-Ad-5-
Titern.*

Auf der mehrtagigen Sitzung in Seattle
wurde ebenfalls beschlossen, die Studie
zu entblinden und den Studienteilneh-
mer(inne)n mitzuteilen, ob sie die Impfung
oder Placebo erhalten haben. Wie der San
Francisco Chronicle am 14. November
berichtete, habe es fir die Entblindung —
angesichts der Daten — ein zwingendes
ethisches Argument gegeben. Die Entblin-
dung begrenzt allerdings den wissen-
schaftlichen Wert der nach diesem Zeit-
punkt erhobenen Daten — so Susan Buch-

binder, Direktorin der HIV-Forschung des
Gesundheitsamtes von San Francisco und
Co-Chair des Komitees, das das Studien-
design entwickelt hat. Dennoch war die
Uberwaltigende Mehrheit der Wissen-
schaftler fir eine Entblindung. ,Bei den
Uberlegungen war die Frage: Was ist das
Beste fir die Studienteilnehmer? die zent-
rale Frage®, so Ann Duerr, stellvertretende
Direktorin des HIV Vaccine Trials Network
am Fred Hutchinson Cancer Research
Center, einem der Trager der Studie. Die
Wissenschaftler mussten schlussendlich
einsehen, dass das nicht die letzte Studie
ist, die durchgefihrt wird und es daher
unabdingbar ist, das Vertrauen der (po-
tenziellen) Studienteilnehmer und der
Community nicht aufs Spiel zu setzen.

In Stdafrika wird in einer separaten Studie
derselbe Impfstoff getestet. Dort haben die
Wissenschaftler den 801 Studienteilneh-
mer(inne)n ebenfalls mitgeteilt, ob sie die
Impfung oder Placebo erhalten haben.

STEP-Studie

Die STEP-Studie war eine multizentrische,
randomisierte, doppelblinde, placebokon-
trollierte Phase |I-Studie — einer von Merck
und dem HIV Vaccine Trials Network zu-
sammen durchgeflhrten und vom National
Institute of Allergy and Infectious Diseases
in den USA finanzierten ,Proof of Con-
cept“-Studie. Die Studie sollte herausfin-
den, ob V520 in der Lage ist, eine HIV-
Infektion zu verhindern und ob V520 bei
Menschen, die sich infizieren, die Virus-
vermehrung begrenzt. Insgesamt wurden
seit Herbst 2004 3.000 freiwillige, HIV-
negative Erwachsene in die Studie einge-
schlossen. Die Studienpopulation war di-
vers, stammte jedoch aus Populationen
mit einem hohen Risiko fir eine HIV-
Infektion.

Die Studie wurde im September abgebro-
chen, nachdem bei einer geplanten Zwi-
schenauswertung durch das unabhangige
Data Safety ans Monotoring Board von
etwa 1.500 Studienteilnehmern heraus-
kam, dass der Impfstoff nicht in der Lage
ist, eine HIV-Infektion zu verhindern oder
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bei den frisch Infizierten die Virusvermeh-
rung zu begrenzen. Zum Zeitpunkt der
Beendigung der Studie waren in der Impf-
gruppe mehr Neuinfektionen aufgetreten,
als in der Placebo-Gruppe (24 im Ver-
gleich zu 21).

Post-hoc-Daten

Auf der Pressekonferenz am 7. November
erklarte Dr. Gottesdiener, dass die jings-
ten Daten der post-hoc-Analyse mit den
Daten der Zwischenauswertung Uberein-
stimmen. Zum Zeitpunkt 17. Oktober war
es in der Studie zu 82 Neuinfektionen ge-
kommen. 49 davon in der Gruppe der
Impfstoff-Empfanger und 33 in der Gruppe
der Placebo-Empfanger.

In der Subgruppe derjenigen, die bei Stu-
dienbeginn eine ausgepragte Immunant-
wort gegen das Adenovirus Typ 5 zeigten,
traten in der Gruppe der Impfstoff-
Empfanger 21 HIV-Infektionen, in der
Gruppe der Placebo-Empfanger 9 HIV-
Infektionen auf.

Der Endpunkt Viruslast war in der post-
hoc-Analyse nahezu identisch wie in der
Interimsanalyse. ,Der Mangel an Wirk-
samkeit [...] l1asst sich bei den Impflingen
nicht durch einen Mangel an Immunant-
wort erklaren®, bemerkte Dr. Gottesdiener.

Derzeit ist nicht klar, warum es in der
Gruppe der Impfstoffempfanger zu mehr
HIV-Infektionen gekommen ist, als in der
Placebo-Gruppe. Untersuchungen laufen
zurzeit, um den Grund dafiir zu finden.
Unterschiedliches Risikoverhalten tGber die
Zeit in den beiden Gruppen kann mégli-
cherweise diese Ergebnisse erklaren —
oder eben nicht, meinte Gottesdiener und
flgte hinzu, dass die entsprechenden
Analysen gerade erst begonnen haben.

~Selbstverstandlich kann dieser Unter-
schied auch mit dem Impfstoff selbst zu-
sammen hangen®, erklarte er und erganz-
te, dass die Prifarzte in einer ausgespro-
chen intensiven Diskussion versucht hat-
ten zu verstehen, was und warum das

geschehen ist und die nachsten Schritte
zu identifizieren.

Nach einer der diskutierten Theorien hat
das Adenovirus moglicherweise das Im-
munsystem der Impflinge aktiviert und sie
so empfanglicher fur eine HIV-Infektion
gemacht.

Kommentar

Unglucklicherweise ist das ein erheblicher
Ruckschlag fur die Entwicklung eines HIV-
Impfstoffs. Wie der Philadelphia Inquirer
am 16. November berichtete, sind auch
andere Impfstoffkandidaten aufgrund ihrer
strukturellen Ahnlichkeit betroffen.

Die Teilnehmer/innen von HIV-Impfstoff-
Studien, in denen Adenoviren oder andere
Erkaltungsviren als Vektoren eingesetzt
werden, missen nun vor den potentiellen
Risiken, die im Rahmen der Merck-Studie
deutlich geworden sind, gewarnt werden,
meinte der Direktor des National Institute
of Allergy and Infectious Disease, Anthony
Fauci.

Gary Nabel, Direktor des Vaccine Re-
search Center der National Institutes of
Health hatte geplant, die PAVE 100 HIV-
Impfstoffstudie Anfang des nachsten Jah-
res beginnen zu lassen. Nach den Ergeb-
nissen der STEP-Studie wurde der Beginn
diese Studie auf frhestens Mitte 2008
verschoben.

Im Rahmen der PAVE-Studie sollen drei
DNA-Impfungen gefolgt von einer Booster-
Impfung mit einem Erkaltungsvirus erfol-
gen. Der Impfstoff enthalt allerdings etwas
andere Komponenten, als der Merck-
Impfstoff. Nabel erklarte, es sei geplant,
das Studiendesign zu modifizieren. Die
Vakzine solle nunmehr nur an Personen
getestet werden, die keinen oder wenig
Kontakt zu Erkaltungsviren gehabt haben
und die Studienteilnehmer/innen sollen
intensiver monitoriert werden.

Hildegund Ertl, Immunologin am Wistar
Institute, steht vor der Testung einer expe-
rimentellen HIV-Vakzine, die ein Erkal-
tungsvirus verwendet, welches bei Schim-
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pansen auftritt. Sie meinte, dass die Er-
gebnisse der Merck-Studie sich auch auf
ihre Studie auswirken wulrden, die in etwa
einem Jahr starten soll. ,Die Bedingungen
werden sich verscharfen®, meinte sie und
fugte hinzu, sie hoffe, dass das Erkal-
tungsvirus von Schimpansen nicht die
gleichen Probleme verursachen wird, wie
menschliche Erkaltungsviren.

In einem Artikel im wissenschaftlichen
Fachblatt Journal of Clinical Investigation
M perichteten Ertl und Kollegen, dass
experimentelle HIV-Vakzine, die typi-
scherweise harmlose Viren — auch adeno-
assoziierte Viren (AAV) genannt — als Vek-
toren einsetzen, moglicherweise das Im-
munsystem schadigen, indem sie wichtige
Immunzellen ,lUberanstrengen®.

Die Arbeitsgruppe berichtete, dass, wenn
AAV-Vakzine bei Mausen getestet wer-
den, sie die CD8-Zellen direkt storen. Das
sind die Zellen, die eine Vakzine stimulie-
ren soll, um HIV zu bekampfen.

Ertl erklart: ,Die Immunzellen werden (-
berstrapaziert. Es ist ein einfacher Vertei-
digungsmechanismus der T-Zellen: Gibt
es Uber einen zu langen Zeitraum zu viel
Antigen, schalten sie sich einfach selbst
ab.”

Die Wissenschaftler fordern auf, AAV-
Vakzinen so lange nicht mehr an Men-
schen zu testen, bis weitere Daten vorlie-
gen. Ertl meinte jedoch, es sei unklar, ob
ihre Ergebnisse das erklaren kdnnen, was
in der Merck-Studie beobachtet worden
ist, die Adenoviren verwendete.

Toni Fauci meinte hingegen, dass diese
Ergebnisse ,mit einer gehdrigen Portion
Vorsicht” betrachtet werden miissen —
unabhangig von der Ahnlichkeit ihrer Na-
men, seien Adenoviren und adeno-
assoziierte Viren sehr unterschiedliche
Mikroben. ,Es handelt sich eher um Apfel
und Birnen®, meinte Fauci.

! Lin SW, Hensley SE, Tatsis N et al: Recombinant adeno-
associated virus vectors induce functionally impaired
transgene product-specific CD8+ T cells in mice. J. Clin.
Invest. doi:10.1172/JCI133138. Verodffentlicht online am 21.
November http://content.the-jci.org/articles/view/33138

Pat Fast von der International AIDS Vac-
cine Initiative erklarte, die Organisation
habe AAV-Vakzine-Testungen gestoppt. In
einer Stellungnahme heildt es: ,Obwohl wir
die AAV-Studie von Dr. Ertl und ihrer Ar-
beitsgruppe [...] hochinteressant finden,
und wir Uberlegen, ob diese Daten die
weiteren Studien beeinflussen, wurde ihre
Studie an Mausen durchgefihrt. Es gibt —
bezuglich ihrer Immunantworten — funda-
mentale Unterschiede zwischen Mausen
und Menschen, insbesondere beziiglich
der Immunantwort auf HIV.“

Nun mussen zigig die Unterschiede und
Gemeinsamkeiten zwischen Adenoviren
und adeno-assoziierten Viren untersucht
werden.

Zur Erinnerung: Derzeit wird nur etwa 1 %
des weltweit zur Verfligung stehenden
HIV-Forschungsbudgets fir die Impfstoff-
forschung eingesetzt.

Klagen gegen Abbott

Apotheken und GroRRhandler in den
USA verklagen Abbott wegen des Nor-
vir-Preises

Vier Apotheken-Ketten (Safeway,
Walgreen, Kroger, Supervalu's New Al-
bertson's) und ein Pharma-Grof3handler
(American Sales) haben Berichten des
Wall Street Journals vom 30. Oktober zu-
folge am 29. Oktober Abbott Laboratories
wegen des Preises von Norvir verklagt.

Die Klager beschuldigen Abbott, mit der
Preissteigerung in 2003 ,seine Monopol-
stellung als der einzige Hersteller von
Norvir unrechtmafigen ausgenutzt zu ha-
ben®.

Abbott hatte im Dezember 2003 den Ver-
kaufspreis von Norvir (Ritonavir) ab Fabrik
vervierfacht. Norvir wird hauptsachlich zur
Boosterung anderer Protease-Inhibitoren
eingesetzt. Abbott nahm staatliche ,Kran-
kenkassen“ Medicaid, Medicare und die
staatlichen Programme flr Aids-
Medikamente (AIDS Drug Assistance Pro-
grams) von der Preiserhéhung aus und
erklarte, sie wirden ihr firmeneigenes
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Programm zur Unterstitzung von Patien-
ten ausweiten.

Die Kosten flir Norvir erhohten sich von
51,30 USD fiir 30 100mg-Kapseln auf
257,10 USD — oder anders gerechnet um
etwa 5.000,00 USD jahrlich.

Bis dahin unveréffentlichte Dokumente
und E-Mails, die von Wall Street Journal
(WSJ) verdffentlicht wurden (HIV.Report
Juli 2007), legen den Schluss nahe, dass
Firmenverantwortliche von Abbott versucht
haben, die Attraktivitat von Norvir durch
einen Preisanstieg zu vermindern. Diesen
Dokumenten und E-Mails zufolge wuchs
im Herbst 2003 bei Abbott die Besorgnis
Uber ein neues Konkurrenzpraparat fir
das eigene Produkt Kaletra und die Fir-
menverantwortlichen fingen an, dartiber zu
diskutieren, wie man die Popularitat von
Norvir [als Booster] reduzieren kdnnte um
auf diesem Weg Menschen mit HIV/AIDS
dazu zu zwingen, die Einnahme von Kon-
kurrenzpraparaten zu stoppen und statt
dessen Kaletra einzunehmen.

Abbott hat dagegen argumentiert, man
habe den Preis von Norvir nicht erhoht,
um Kaletra zu férdern und der Anstieg
betreffe andere Pharmahersteller nicht.
Laut Abbott lag der Sinn der Preiserho-
hung darin, den therapeutischen Wert von
Norvir besser abzubilden.

Die Justizministerin von lllinois, Lisa Madi-
gan (Demokratische Partei) untersucht seit
drei Jahren den Preisanstieg von Norvir
und meint, es gebe mdglicherweise einen
Verstol} gegen Verbraucherschutzgeset-
ze. Darliber hinaus haben zwei HIV-
Patienten und der Gesundheits- und Sozi-
alfond der Dienstleistungsgewerkschaft
Service Employees International Union
Klagen gegen Abbott beim Bezirksgericht
in Oakland, Kalifornien, eingereicht. Diese
Gerichtsverhandlung soll um Juni begin-
nen — so das WSJ. Scott Stoffel, ein Fir-
mensprecher von Abbott, erklarte dem
WSJ gegenlber, die Klage der Apotheken
und des GroRhandlers habe keine Chan-
ce.

Quelle: The Kaiser Daily HIV/AIDS Report, 30.
Oktober 2007

GSK schlieldt sich der Klage an

GlaxoSmithKline hat sich der Klage gegen
den Preis von Norvir angeschlossen. Me-
lissa Brotz, eine Sprecherin von Abbott
bezeichnete die Klage von GSK gegen-
uber dem Wall Street Journal am 9. No-

vember als ,frivol“ und ,vollig chancenlos®.

Quelle: The Kaiser Daily HIV/AIDS Report, 12.
November 2007

Einreiseverbote in die USA

George Bush und sein doppeltes Spiel
mit dem Einreiseverbot fir Menschen
mit HIV/AIDS

Die Bush-Regierung versucht, die Offent-
lichkeit hinters Licht zu fihren. Sie hat
drakonische neue Vorschriften vorge-
schlagen, die die Einreise von Menschen
mit HIV in die USA noch weiter einschran-
ken - nur ein Jahr nach dem Versprechen,
die Einreise zu erleichtern.

Am 6. November hat das Heimatschutz-
ministerium (Department of Homeland
Security — DHS) einen Vorschlag fir neue,
strenge Regularien fir die Einreise von
Menschen mit HIV/AIDS in die USA verof-
fentlicht, die laut Nancy Oldover, stellver-
tretende Direktorin fir Bundesangelegen-
heiten und Forschung bei Gay Men's
Health Crisis (GMHC) ,ganz schoén reg-
ressiv* und ,aulRerst besorgniserregend*
sind.

Die vom DHS fiir offentliche Einwande
festgelegte 30-Tage Frist hat zur Folge,
dass die Deadline fiir die Reaktion auf
diesen Vorschlag auf dem 6. Dezember
liegt — was bedeutet, dass fur Aids-
Aktivisten kaum Zeit bleibt, die Community
zu mobilisieren.

Das, so erklarte Oldover der Gay City
News, weicht von der Standardpraxis fir
neue Gesetze des Bundes ab. Die Zeit-
leiste flr offentliche Einwande ist norma-
lerweise sehr viel langer (90 Tage).
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Die USA sind eines von nur 13 Landern
weltweit, die die Einreise von Menschen
mit HIV komplett verbieten. Die anderen
Lander sind — nach einer Liste der Deut-
schen AIDS-Hilfe (Schnellfinder?)— im We-
sentlichen eine Achse undemokratischer
Lander: Irak, China, Saudi-Arabien, Ly-
bien, Sudan, Katar, Oman, Brunei, Mol-
dawien, Russland, Armenien und Sitdko-
rea.

Ein Verzicht des Einreiseverbots (Waiver)
ist fuir HIV-Positive, die in die USA einrei-
sen wollen, erforderlich. Das trifft auch zu,
wenn der Aufenthalt des Reisenden in den
USA lediglich zum Flugzeugwechsel im
Rahmen des Transits in ein Drittland dient.

Am letztjahrigen Welt-AlDS-Tag hatte
Prasident Bush zugesichert, eine ,rationa-
lisierte” neue Regelung zu erlassen, die
einen ,kategorischen Verzicht* auf das
Einreiseverbot beinhalten sollte und es so
Menschen mit HIV/Aids einfacher ermdgli-
chen sollte, legal einreisen zu kénnen.

~unglicklicherweise — und im Widerspruch
zur Verwendung der Begriffe ,rationalisiert’
und ,kategorischer Verzicht' — ist die Reali-
tat dieser Regularien eine andere®, meint
Victoria Neilson, Rechtsberaterin des Im-
migration Equality, einer Organisation, die
fur schwule, lesbische, tansgender und
HIV-positive Asylsuchende und Immigran-
ten arbeitet.

Neilson meinte gegenuber Gay City News:
,Das ist ein einziges Argernis — vor allem
angesichts der Rhetorik der Bush-
Regierung die Einreise zu erleichtern,
denn die neuen Regularien erhdhen
schlicht und ergreifend die Hirde fur HIV-
positive Reisende.”

Neben weiteren Bestimmungen, die im
neuen, vom DHS vorgeschlagenen Re-
gelwerk enthalten sind, muss ein Reisen-
der...

2 Schnellfinder der Deutschen AIDS-Hilfe als pdf zum
Download in deutsch (Schnellfinder), englisch (Quick
Reference), franzdsisch (Guide de Référence) italienisch
(Guida rapida) und spanisch (Guida de consulta)

o mit allen Medikamenten einreisen,
die er im Laufe seines Aufenthalts
in den USA bendtigt,

e beweisen, dass er eine Kranken-
versicherung abgeschlossen hat,
die auch in den USA gilt (und ak-
zeptiert wird) und die alle medizini-
schen Eventualitaten abdeckt, und

e beweisen, dass er kein Verhalten
an den Tag legen wird, das die
amerikanische Offentlichkeit mogli-
cherweise einem Risiko aussetzt.

e maximal nach 30 Tagen wieder
das Land verlassen.

Die neue Regulation gibt vor, das An-
tragsverfahren fir den Verzicht auf das
Einreiseverbot zu beschleunigen, da Mit-
arbeiter der amerikanischen Botschaften
dann berechtigt sind, Entscheidungen zu
treffen, ohne jeweils die Zustimmung des
Heimatschutzministeriums einzuholen.

Allerdings missen Antragsteller im Zuge
dieses ,rationalisierten“ Antragsverfahrens
ihr Recht bzw. die Méglichkeit aufgeben,
nach der Einreise eine Anderung ihres
Status zu beantragen — inklusive der M6g-
lichkeit, eine permanente Aufenthaltsge-
nehmigung zu beantragen.

Die Absicht, die hinter der Verkirzung der
Frist fur 6ffentliche Einwande und die
Festsetzung der Deadline auf den 6. De-
zember, liegt im Ausmandvrieren der Aids-
Community, die im Zuge der Vorbereitun-
gen zum Welt-Aids-Tag am 1. Dezember
vollauf beschaftigt ist und in weiten Teilen
diesen Vorschlag des Heimatschutzminis-
teriums Uberhaupt noch nicht mitbekom-
men hat.

Kate Krauss — sie hat fur verschiedene
Aids-Organisationen gearbeitet und koor-
diniert nun die Health Action AIDS Cam-
paign fir die Arzteorganisation Physicians
for Human Rights — kommentiert: ,Unter
der vorgeschlagenen Regulierung bleibt
das Einreiseverbot in die USA eine grau-
same Verletzung der Menschenrechte der
Menschen mit HIV/Aids. Sie wirden ge-
zwungen, Uber noch mehr Hirden zu
springen, als vorher. Die Regeln wirden
es insbesondere flir Menschen aus armen
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Landern besonders schwer machen, die
USA zu besuchen, wenn die finanziellen
Mittel, eine Krankenversicherung, Medi-
kamente und Dokumente Uber den Se-
rostatus gefordert werden. Menschen
kénnen dafir bestraft werden, wenn die in
der Zeit ihres USA-Aufenthaltes krank
werden und sich herausstellt, dass sie
nicht in Ubereinstimmung mit den Bedin-
gungen dieser Regularien eingereist sind
— sie konnten nie wieder in die USA ein-
reisen. Wenn sich Prasident Bush um die
Menschenrechte von Menschen mit
HIV/Aids sorgt, sollte er einfach den Kon-
gress bitten, das Einreiseverbot zuriickzu-
nehmen. Alles andere ist nur eine Neufas-
sung einer ungerechten Politik.”

Oldover von GMHC hob hervor: ,Wenn die
Regularien wie sie jetzt vorgelegt worden
sind, in Kraft treten, bleiben HIV-Positive,
die in den USA Asyl suchen, in einem un-
aufléslichen katastrophalen Status: sie
sind flr immer davon ausgeschlossen,
einen Aufenthaltsstatus zu erlangen und
somit von allen (staatlichen) Dienstleistun-
gen, Leistungen und beruflichen Mdéglich-
keiten ausgeschlossen.

Wie auch immer — so Oldover — diese Re-
gularien sind im Groften und Ganzen eine
Ablenkung. ,Was wir wirklich erreichen
mussen ist die vollige Abschaffung der
Einreisebeschrankungen fur Menschen mit
HIV/Aids. [...] Das Einreiseverbot kommt
selten in die Nachrichten. Wenn wir davon
horen, meistens im Zusammenhang mit
einer Person, die versucht, eine Konferenz
oder ein Meeting zu besuchen, was in den
USA stattfindet und sie nicht ins Land ein-
reisen darf”, so Oldover. ,Das ist nicht un-
wichtig — die Internationale Aids-Konferenz
wurde seit 16 Jahren nicht in den USA
abgehalten und das Einreiseverbot ist der
Grund dafir. Trotz unserer Anstrengungen
im globalen Kampf gegen HIV und Aids,
wurde unser Ansehen in der Weltgemein-
schaft schmerzlich durch diese Politik
kompromittiert.”

Oldover, die angab, dass ein Drittel der
Klienten von GMHC Einwande-
rer/Einwanderinnen sind, wies darauf hin,
dass viele Menschen erst von ihrem HIV-
positiven Serostatus erfahren, nachdem

sie in die USA eingereist sind. ,Viele ste-
cken sich hier an. Einige erfahren ihren
Status, wenn sie die Ergebnisse der medi-
zinischen Untersuchung, die fur die Ein-
wanderung zwingend notwendig ist, mitge-
teilt bekommen.“ Werden die DHS-
Regularien in Kraft gesetzt, so Oldover,
wurden Reisende aktiv davon abgehalten
und abgeschreckt, einen HIV-Test zu ma-
chen oder eine HIV-Behandlung zu begin-
nen. Oder sie wirden aus Angst, ihren
Einwanderungsstatus aufs Spiel zu setzen
oder gar ausgewiesen zu werden, Kontakt
zu Dienstleistern (etwa Aidshilfen) vermei-
den. Wenn sie ein niedriges Einkommen
haben oder arm sind, haben sie entweder
keinen Zugang zu 6ffentlichen Program-
men oder Unterstitzungen, die sie benoti-
gen wurden, um gesund zu bleiben, oder
haben keine Ahnung, was sie in Anspruch
nehmen kénnen und was ihnen zusteht.
,FUr uns bei GMHC*, so Oldeover ,ist die-
se Politik eine Verletzung der Menschen-
rechte und eine Bedrohung der 6ffentli-
chen Gesundheit sowohl in den USA als
auch aulerhalb der USA.“

Als Ergebnis dieser hastigen Veroffentli-
chung der vorgeschlagenen Regularien
und der willkarlich verklrzten Zeitleiste fur
offentliche Einwande, haben bislang nur
wenige Aids-Organisationen kritische Stel-
lungnahmen abgegeben.

GayCityNews, 20. November 2007

DAMA gescheitert

Die Deutsche Arzneimittelagentur (DA-
MA) wird es in dieser Legislaturperiode
nicht mehr geben. Das BfArM erhalt
einen kommissarischen Leiter

Wie der HIV.Report mehrfach berichtet hat
(Eebruar 2007), hat die Bundesregierung
die Privatisierung der Arzneimittelzulas-
sung in der Bundesrepublik geplant. Hier-
zu sollte das Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) in eine
Deutsche Arzneimittelagentur tGberfihrt
werden.
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Dagegen hatte es unter anderem seitens
der arztlichen Standesvertretungen Kritik
gegeben.

In der Koalition konnte laut Agenturmel-
dungen im Oktober (HIVReport berichtete)
keine Einigung Uber die Grindung der
DAMS erzielt werden.

Am 20. November 2007 hat das Bundes-
gesundheitsministerium bekannt gegeben,
dass Professor Lower zum kommissari-
schen Leiter des Bundesinstituts flir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM)
bestellt wird.

,Das Bundesministerium fir Gesundheit
hat Prof. Dr. med. Johannes Lower, Prasi-
dent des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI), mit
Wirkung vom 1. Dezember 2007 mit der
kommissarischen Leitung des Bundesinsti-
tuts fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) Bonn betraut. Zugleich behalt
Prof. Léwer sein Amt als Prasident des
PEI, das er seit Juli 2001 inne hat, bei.

Die Ernennung erfolgt, um den notwendi-
gen Prozess der Umstrukturierung und
Optimierung des Bundesinstituts fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte konsequent
fortzusetzen.

Gleichzeitig steht die Verbesserung der
Medizinprodukte-Sicherheit und der Aus-
bau sowie die Verstarkung der Pharmako-
vigilanz im Mittelpunkt der weiteren Arbeit.
Die Ausgaben hierfur werden in 2008 auf
insgesamt 1,5 Mio. Euro erhdht. Mit Pro-
fessor Léwer kann die Ubergangszeit er-
folgreich gestaltet werden, da er alle As-
pekte der Arzneimittelzulassung auf natio-
naler und europaischer Ebene kennt und
beherrscht.

Parallel zur Ernennung von Professor Lo-
wer wird die Leitung des Bundesinstitutes
fur Arzneimittel und Medizinprodukte aus-
geschrieben, damit im Jahre 2008 eine
endglltige Besetzung erfolgen kann.” — so
die Pressemitteilung.

Quelle: Pressemitteilung Nr. 201 des BMG
vom 20. November 2007

Werbeverbot far
verschreibungspflichtige
Arzneimittel

Wie bereits in der letzten Ausgabe von
HIVReport berichtet, unternimmt die
pharmazeutische Industrie einen weite-
ren Versuch, in der EU das Werbever-
bot flr verschreibungspflichtige Arz-
neimittel zu kippen.

Dies ist bereits der zweite Vorstol3 in den
letzten funf Jahren. Der FaxReport (Vor-
ganger des HIVReport) berichtete in sei-
nen Ausgaben 08/2001, 5-6/2002 und vor
allem in der Ausgabe 08/2002 ausfihrlich
Uber diesen VorstoR, die seitens der
pharmazeutischen Industrie verwendeten
»<Argumente” und die gesundheitsékono-
mischen Folgen einer Aufhebung dieses
Werbeverbotes, was nur in zwei Landern
der Welt nicht existiert: in den USA und
Neuseeland.

Nachdem es mit vereinten Kraften gelun-

gen war, den ersten Vorstold abzuwehren,
hat die Industrie hinter den Kulissen keine
Ruhe gegeben und weiterhin kraftig Lob-

byarbeit fir die Aufhebung des Werbever-
botes betrieben.

In diesem Zuge hat sie aus dem 2002’er
Debakel gelernt und ihrer Argumentation
verandert.

Weiter unten eine Pressemitteilung der
Firma Janssen-Cilag GmbH aus Neuss,
deren Referat flir Patientenbelange be-
sonders rege gegen das Werbeverbot a-
giert.

In der die Pressemitteilung begleitenden
Mail heifdt es: ,Eine von uns beauftragte
reprasentative Emnid Blitzumfrage hat
gezeigt, dass in der Bevdlkerung zusatzli-
cher Informationsbedarf zu verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln besteht. 46
Prozent wiinscht sich Informationen, die
Uber die Beratung bei ihrem Arzt oder A-
potheker hinausgeht.

Die Ergebnisse bestarken uns darin, eine
Neubewertung des geltenden Informati-
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onsverbots fir Arzneimittelhersteller zu
fordern.”

Aus dem Werbeverbot ist ein Informati-
onsverbot geworden, aus Werbung Infor-
mation.

Aus dem Bedurfnis nach mehr Information
(oder besser: Informationen, die Gber die
Beratung beim Arzt oder Apotheker hi-
nausgehen) leitet Jansen das Recht und
die ethische Verpflichtung (mit der immer
wieder seitens der Industrie argumentiert
wird) ab, diese Informationen selbst zur
Verfligung stellen zu dirfen/missen.

Die Pressemitteilung lautet:

Emnid Blitzumfrage zum Gesund-
heitswesen

Verstandlich und ubersichtlich: So
winschen sich Birger Informationen
zu verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln

Neuss, 14. November 2007 — Patienten
sollen immer mehr Eigenverantwortung
und Kosten fur ihre Gesundheit Uberneh-
men. Aber nur gut informierte Patienten
kénnen gezielt Erkrankungen vorbeugen
oder sich aktiv an einer Therapie beteili-
gen. An Informationen zu verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln gelangen Patien-
ten auBerhalb der arztlichen Beratung al-
lerdings nur schwer: Der Gesetzgeber
erlaubt Herstellern nur auf konkrete Anfra-
ge von Patienten — und auch dann nur
begrenzt — Auskunft zu erteilen. Eine ak-
tuelle Emnid Bevolkerungsumfrage im
Auftrag von Janssen-Cilag zeigt, dass die-
se Regelung den Bedarf an erganzender
Information zu verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln nicht decken kann. Denn
immerhin fast die Halfte der Deutschen
(46 Prozent) winscht sich Informationen,
die Uber die Beratung beim Arzt oder Apo-
theker hinausgehen.

Welche Kriterien sollten gute Informatio-
nen aus Sicht der Burger erfillen? Mehr
als die Halfte der Befragten — 52 Prozent —
erwartet von guten Informationen leichte
Verstandlichkeit und Ubersichtlichkeit. Mit
groliem Abstand folgen Neutralitat und

Werbefreiheit der Angaben, die fur 18
Prozent der Befragten ausschlaggebend
sind. Umfassende Information ist fir 16
Prozent das wichtigste Kriterium. 6 Pro-
zent der Befragten finden es entschei-
dend, den Absender der Informationen
klar erkennen zu kdnnen. Dass die Infor-
mationen Uber verschiedene Medien —
also etwa als Broschiiren, im Internet oder
per Telefon — erhdltlich und damit einfach
zuganglich sind, winschen sich weitere 6
Prozent.

,Gute Informationen zu verschreibungs-
pflichtigen Medikamenten sind eine wichti-
ge Voraussetzung, damit Patienten The-
rapieentscheidungen verstehen und mit-
tragen kbnnen*, so Dr. Marcel Mangen,
Geschaftsfuhrer von Janssen-Cilag. ,Der-
zeit ist es Herstellern verboten, Patienten
qualitativ hochwertige Informationen zur
Verfuigung zu stellen. Der Absender wird
zum einzigen Bewertungsmalfistab ge-
macht. Vielmehr sollten aber die Qualitat
und die patientengerechte Aufbereitung
der Informationen im Zentrum stehen*, so
Mangen weiter. Pharmaunternehmen sind
aus seiner Sicht gehalten, die Abgrenzung
zur Werbung sicherzustellen. Das Fazit
von Mangen lautet: ,Die Ergebnisse der
Emnid Umfrage bestarken uns darin, eine
Neubewertung des geltenden Informati-
onsverbots fir Arzneimittelhersteller zu
fordern. Wir mochten unsere Erfahrung
und das Wissen aus intensiver For-
schungsarbeit in ausgewogenen Informa-
tionen an die Patienten weitergeben.*

Dass der Bedarf an Information zu ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln bisher
nicht ausreichend gedeckt wird, zeigten
bereits die Ergebnisse der vierten Delphi-
Studie ,Nutzen, Kosten, Praferenzen -
Wissen, was der Birger will!“. Hierin
wunschten sich die Blrger nicht nur mehr
Informationen, sondern auch die Méglich-
keit, unterschiedliche, einander erganzen-
de Informationsquellen nutzen zu kénnen."

Kommentar

Die Interpretation der Ergebnisse dieser
Umfrage seitens der Redaktion sieht so
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Das Ergebnis ist eher ein Schlag ins Ge-
sicht der Arzte und Apotheker und ein G-
berdeutliches Zeichen fir die massiven
Defizite in der Beratungstatigkeit von Arz-
ten und Apothekern. Das liegt selbstver-
standlich auRerhalb des Wahrnehmungs-
horizontes der Industrie.

Mit anderen Worten:

1. Die Beratungsqualitat muss we-
sentlich verbessert werden — was
bedeutet, dass (zeitintensive) Bera-
tungsleistungen erheblich besser
honoriert werden missen.

2. Wenn die Bundesregierung wirklich
der Uberzeugung ist, dass zusatz-
liche Informationsressourcen not-
wendig sind, kann und darf diese
Information keinesfalls von den
Herstellern selbst kommen. Denk-
bar ware eine entsprechende, vom
BfArM betriebene Seite. Hier miss-
ten auch zu allen (!) verschrei-
bungspflichtigen Medikamenten In-
formationen bereitstehen. Nicht wie
es die Industrie in den USA und
Neuseeland vorexerzieren. Dort
werden gezielt einzelne Praparate
beworben — oder zu einzelnen
Praparaten Informationen in den
Medien angeboten. Das sind in der
Regel neue und erheblich teurere
Praparate. Um den gesundheits-
Okonomischen Preis, dass die Ver-
kaufszahlen dieser Praparate ex-
orbitant in die Hohe schnellen.
(Zahlen und weitere Fakten dazu
im FaxReport 08/2002).

3. Der Industrie kann und darf die In-
formation nicht Gberlassen werden.
Man kann sehr gut anhand ihrer
bisherigen ,Informationskampag-
nen“ zu nicht verschreibungspflich-
tigen Medikamenten sehen, was
uns dann ins Haus steht.
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