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Depression? 
Zahlreiche Studien zeigen ein erhöhtes Risiko für 
Menschen mit HIV, an einer Depression zu er-
kranken. Leider erhalten zu wenige die erforderli-
che fachgerechte 
Behandlung. Zu 
groß ist die 
Scham der 
Betroffenen, sich 
Unterstützung zu 
holen, zu mächtig 
ist das 
gesellschaftliche 
Tabu, welches 
das Thema 
"seelische Er-
krankungen" 
immer noch 
umgibt. Hierdurch 
wird Leiden 
unnötig 
verlängert und der Zugang zu vorhandenen, wir-
kungsvollen Behandlungsmöglichkeiten er-
schwert. Ziel dieser sehr kurz gefassten Broschü-
re ist, allgemeinverständlich über die Zusammen-
hänge von HIV, Angst und Depression zu infor-
mieren. Beschrieben wird, an welchen Sympto-
men man eine Depression bei sich selbst und 
anderen erkennen kann, an wen man sich in ei-
nem solchen Fall wenden kann und welche Be-
handlungsmöglichkeiten zur Verfügung stehen. Es 
geht darum, Betroffenen und Angehörigen deut-
lich zu machen, dass es sich bei depressiven 
Symptomen nicht um den Ausdruck einer Verfeh-
lung oder Willensschwäche handelt, sondern dass 
die Depression eine ernsthafte Erkrankung dar-
stellt, für die es heute wirksame Behandlungs-
möglichkeiten gibt. 
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Datenschutz und HIV 
 
Vor fast genau einem Jahr haben sich die 
Redaktion des HIV.Report, Mitarbei-
ter/innen der Bundesgeschäftsstelle und 
Mitglieder des damaligen Vorstands der 
Deutschen AIDS-Hilfe an der Verfas-
sungsbeschwerde des Arbeitskreises Vor-
ratsdatenspeicherung [1] gegen das am 1. 
Januar 2008 in Kraft getretene „Gesetz zur 
Neuregelung der Kommunikationsüberwa-
chung und anderer verdeckter Ermitt-
lungsmaßnahmen sowie der Umsetzung 
der der Richtlinie 2006/24/EG vom 21. 
Dezember 2007“ [2] beteiligt. Der Eilantrag 
wurde vom Bundesverfassungsgericht 
abgewiesen, das Hauptsacheverfahren 
steht noch aus – weitere Details siehe auf 
der Website des Arbeitskreises. 
 
Seit Inkrafttreten des Gesetzes ist der 
journalistische Quellenschutz de facto 
ausgehebelt und die AIDS-Hilfe kann – 
entgegen ihrer Grundsätze – keine ano-
nyme Beratung (per Telefon oder Internet) 
mehr gewährleisten. 
 
Dass das völlig inakzeptabel ist, muss an 
dieser Stelle sicherlich nicht weiter ausge-
führt werden. 
 
Dass auch Krankenkassen einen ausge-
sprochen eigenwilligen Umgang mit den 
persönlichen Daten ihrer Versicherten 
pflegen, haben Geschäftsstellen der Bar-
mer Ersatzkasse in Berlin 2006 demonst-
riert, als BEK-Mitarbeiter HIV-Positive 
Versicherte kontaktiert haben, um von 
ihnen die Ansteckungsquelle zwecks Re-
gressforderungen für die Behandlungskos-
ten zu erfahren.  
Die DAH wurde eingeschaltet, recherchier-
te und bekam eine schriftliche Antwort, in 
der sich der Geschäftsstellenleiter dahin-
gehend entschuldigte, dass solche Anfra-
gen üblicherweise nur telefonisch erfolgen 
würde und es nicht üblich sei, eine solche 
Anfrage schriftlich zu stellen. Der Schrift-

                                                 
1 http://www.vorratsdatenspeicherung.de/  
2 http://www.bgblportal.de/BGBL/bgbl1f/bgbl107s3198.pdf  

wechsel liegt der DAH vor und ist auf den 
Positiven Begegnungen 2006 in Leipzig 
öffentlich ausgehängt worden. 
 
Im Oktober wurden die BigBrotherAwards 
2008 verliehen und der Gewinner in der 
Kategorie „Gesundheit und Soziales“ ist in 
diesem Jahr die Deutsche Angestellten-
Krankenkasse. Im Folgenden die Laudatio 
von Werner Hülsmann: 
 
„Der BigBrotherAward 2008 in der Katego-
rie „Gesundheit und Soziales“ geht an die 
Deutsche Angestellten-Krankenkasse, 
DAK, vertreten durch ihren Vorstands-
vorsitzenden Herrn Prof. Dr. h.c. Her-
bert Rebscher für die unzulässige Wei-
tergabe von Patientendaten 200.000 chro-
nisch kranker Versicherter an eine Privat-
firma, ohne die Versicherten über die Wei-
tergabe zu informieren oder ihre Zustim-
mung einzuholen. 
 
Stellen Sie sich vor, Sie sitzen gemütlich 
vor dem Fernseher, das Telefon klingelt, 
Sie nehmen ab. Eine freundliche Stimme 
erzählt Ihnen, Sie seien ausgewählt wor-
den für ein besonderes Angebot. Bis hier-
her klingt das Ganze wie einer der vielen 
Werbeanrufe für ein Los oder eine Zei-
tung. Was also hat die Deutsche Ange-
stellten-Krankenkasse damit zu tun? Nun 
ja, sehr viel, denn mit diesem Anruf wird 
nicht für ein Los, sondern für ein Gesund-
heitsberatungsprogramm der DAK gewor-
ben. Zigtausende chronisch Kranker, die 
bei der DAK versichert sind, erhielten seit 
Januar dieses Jahres einen solchen Anruf 
von der Firma Healthways International 
GmbH.  
 
Der Firmenname klingt nicht nur amerika-
nisch, es handelt sich in der Tat um ein 
Tochterunternehmen von Healthways In-
corporated mit Sitz im US-amerikanischen 
Nashville. Das 1981 gegründete, börsen-
notierte Unternehmen bezeichnet sich 
selbst als das „größte und erfahrenste 
Unternehmen in den USA für medizini-
sches Versorgungsmanagement“ mit 15 

http://www.vorratsdatenspeicherung.de/
http://www.bgblportal.de/BGBL/bgbl1f/bgbl107s3198.pdf
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so genannten „Care Enhancement“ Cen-
tern. Seit dem 03. Dezember 2007 betreibt 
die deutsche Tochter ein solches Zentrum 
nach amerikanischem Muster auch im 
brandenburgischen Hennigsdorf. Ziel der 
„systematischen telefonischen Kontakte“, 
so Healthways auf dem letzten Deutschen 
Krankenhaustag, „ist die Unterstützung 
anhaltender Verhaltensänderungen“ bei 
den Patienten und Patientinnen. Diese 
sollen zu erheblichen Kosteneinsparungen 
für die Krankenkassen führen. Selbstlos ist 
die Tätigkeit von Healthways natürlich 
nicht. Im Jahr 2007 erzielte das Unter-
nehmen in den USA über 600 Millionen 
Dollar Umsatz. 
 
Healthways bewirbt nun also in Deutsch-
land ein Gesundheitsprogramm der DAK. 
Natürlich ebenfalls nicht selbstlos, denn 
auch in Deutschland gibt es nach Aussa-
gen des DAK-Pressesprechers Jörg Bo-
danowitz „erfolgsabhängige Komponen-
ten" im Vertrag. Das Programm ist ein 
Angebot für chronisch kranke DAK-
Versicherte. Die erklärten Ziele des Pro-
jektes sind, die Lebensqualität der Versi-
cherten zu steigern und die Kosten für die 
Kasse zu senken. Erreicht werden soll 
dies durch Beratung per Telefon. Das 
klingt erstmal gut. Doch die Sache hat 
mehrere Haken. 
 
Healthways ruft nicht nur Versicherte an, 
die im Vorfeld einer Teilnahme an dem 
Programm zugestimmt haben, sondern 
ausgewählte Versicherte, um für ihre Teil-
nahme am Programm zu werben. Hierzu 
braucht Healthways Informationen zu den 
Versicherten. Und tatsächlich: 200.000 
Datensätze von DAK-Versicherten kom-
plett mit Name, Anschrift, Diagnose sowie 
Krankenhaus- und Arzneimitteldaten wur-
den übermittelt, ohne dass die Patienten 
davon erfuhren oder dies hätten verhin-
dern können.  
 
Diese Daten unterliegen dem Sozialge-
heimnis nach § 35 SGB I. Im SGB V und 
SGB X ist darüber hinaus genau geregelt, 
wie Krankenkassen bezüglich der sensib-
len Daten bei speziellen Gesundheitspro-
grammen zu verfahren haben. Die Kran-
kenkassen selbst dürfen zwar die Daten 
erheben und speichern, um Versicherte für 

das Programm zu gewinnen. Für die Wei-
tergabe an einen Dritten ist jedoch erfor-
derlich, dass die Versicherten über den 
Einbezug dieses Dritten – hier also die 
Firma Healthways – informiert werden. Im 
Klartext: Für die Weitergabe der DAK-
Daten zum Zwecke der Werbung für das 
Gesundheitsprogramm hätte die DAK die 
Einwilligung der Betroffenen einholen 
müssen. Dies ist nicht geschehen, viel-
mehr dienten die eingangs erwähnten An-
rufe dazu, für die Einwilligung in die Teil-
nahme an diesem Gesundheitsberatungs-
programm zu werben. 
 
Doch damit nicht genug: Eine zweite Un-
terlassung lässt darauf schließen, dass die 
DAK die Informationspflichten gegenüber 
ihren Versicherten nicht sehr ernst nimmt. 
Wenn ein Versicherter sich durch die 
Healthways-Kampagne zur Teilnahme am 
Gesundheitsberatungsprogramm über-
zeugen lässt und entsprechende Unterla-
gen zugeschickt bekommt, so sieht er 
noch immer nicht, dass ein kommerzielles 
Unternehmen für die Erfüllung der Bera-
tung eingeschaltet wird. Denn in den Un-
terlagen, so die Aussage Betroffener, fin-
det sich kein Hinweis auf Healthways oder 
auf eine Weitergabe der persönlichen Da-
ten. 
 
Interessant ist nun, wie die DAK mit die-
sem Thema umgeht: Anlässlich des Akti-
onstages des Hausärzte Plus e.V. im Juni 
2008 bestätigte Gerhard Eiselen von der 
Healthways GmbH, Daten von der DAK 
erhalten zu haben, ein Umstand, den der 
Bundesdatenschutzbeauftragten Peter 
Schaar „datenschutzrechtlich für bedenk-
lich“ hält. Dies hat er der DAK am 
10.06.2008 auch mitgeteilt. 
 
Die DAK besteht nun laut Aussage ihres 
Leiters IT-Services, Dieter Schütt, gegen-
über Report Mainz darauf, es habe sich 
nicht um eine rechtswidrige Übermittlung 
personenbezogener Daten gehandelt, da 
Healthways die Daten im Rahmen einer so 
genannten „Datenverarbeitung im Auftrag“ 
erhalten habe und folglich datenschutz-
rechtlich betrachtet als „gleiche Stelle“ 
gelte. Eine verbale Haarspalterei, denn die 
Gespräche, mit denen für die Teilnahme 
an dem Beratungsprogramm geworben 
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wird, sind sicherlich keine reine Datenver-
arbeitung, sondern häufig sogar bereits 
mit einer medizinischen Beratung verbun-
den. 
 
Der Bundesdatenschutzbeauftragte Peter 
Schaar lässt diese Ausrede deshalb auch 
nicht gelten. Für ihn geht es bei den Anru-
fen „um die Beeinflussung des Verhaltens 
der Versicherten“ und nicht um eine auto-
matisierte Datenverarbeitung im Auftrag. 
Daran wiederum stört sich die DAK gar 
nicht. Für sie sei der Bundesdatenschutz-
beauftragte nicht die Instanz, die die DAK 
datenschutzrechtlich kritisieren dürfe. Die-
se Aussage von Dieter Schütt ist nicht nur 
dreist, sondern schlichtweg falsch. Zwar 
ist grundsätzlich das Bundesversicherung-
samt die Aufsichtsbehörde für die Kran-
kenversicherungen, für Fragen des Daten-
schutzes sind aber auch immer noch die 
Datenschutzaufsichtsbehörden zuständig.  
 
An den Fakten lässt sich sowieso nicht 
rütteln: Die nicht autorisierte Weitergabe 
von 200.000 Versichertendatensätzen 
durch die DAK an die Firma Healthways 
ist ein Verstoß gegen das Sozialgeheim-
nis. Und die Tatsache, dass ein kommer-
zielles drittes Unternehmen mit der Durch-
führung von Beratungsprogrammen be-
traut wird, ohne dass der betroffene Versi-
cherte darüber informiert wird, ist sogar 
ein nachhaltiger Verstoß gegen das Sozi-
algeheimnis! 
Herzlichen Glückwunsch, Herr Professor 
Rebscher.“ [3] 
 
 
Wie die Redaktion des HIVReport erfahren 
hat, werden seit Monaten HIV-Positive von 
Marktforschungsunternehmen angemailt 
und gegen ein Entgelt (in einer Höhe, die 
für einen ALG-II-Empfänger durchaus eine 
Versuchung darstellen kann) dazu aufge-
fordert, sich telefonisch interviewen zu 
lassen. Wie die Marktforschungsinstitute 
an die Telefonnummern und E-Mail-
Adressen herankommen, ist besonders 
delikat. So erhielt die Redaktion mehrfach 
telefonisch und per Mail Anfragen nach 

                                                 
3 http://www.bigbrotherawards.de/2008/.soc  

entsprechenden Telefonnummern und E-
Mail-Adressen.  
Nur zur Klarstellung: Selbstverständ-
lich werden weder die Redaktion des 
HIVReport noch die Deutsche AIDS-
Hilfe derartige Anfragen beantworten 
bzw. irgendwelche Daten weitergeben! 
 
 
In diesem Zusammenhang vielleicht von 
Interesse: Auch der Arbeitskreis Deut-
scher Markt- und Sozialforschungsinstitute 
erhielt 2008 einen BigBrotherAward. Die 
von Karin Schuler gehaltene Laudation im 
Folgenden: 
 
„Der BigBrotherAward 2008 in der Katego-
rie „Verbraucher“ geht an den 
 
Arbeitskreis Deutscher Markt- und So-
zialforschungsinstitute e.V. (ADM),  
vertreten durch seinen Vorsitzenden, 
Herrn Hartmut Scheffler, stellvertretend 
auch für die Arbeitsgemeinschaft Sozial-
wissenschaftliche Institute e.V., den Be-
rufsverband Deutscher Markt- und Sozial-
forscher e.V. und die Deutschen Gesell-
schaft für Online-Forschung e.V. 
 
für die Empfehlung in einer Telefon-
Richtlinie, Telefoninterviews bei Bedarf 
ohne Kenntnis der Gesprächspartner 
heimlich mitzuhören und diese rechtswid-
rige Praxis auch nach Beanstandung 
durch die Datenschutz-Aufsichtsbehörde 
weiterhin zu propagieren. 
 
Vielleicht erinnern Sie sich noch an Ihren 
Mathematikunterricht. Wenn man einen 
Beweis führen sollte und so gar nicht wei-
ter wusste, pflegte mein Mathematiklehrer 
zu sagen: Schreiben Sie doch mal auf, 
was am Ende rauskommen soll – und 
dann schauen Sie, ob Sie rückwärts zur 
Grundannahme zurückfinden. So ergaben 
sich bisweilen auf umgekehrtem Wege 
logische Schlupflöcher für die Beweisfüh-
rung. 
 
Daran fühlte ich mich – in bizarrer Weise – 
erinnert, als ich die Empfehlungen des 
ADM an seine Mitglieder zur Durchführung 
von Telefon-Interviews in Händen hielt, die 
„Richtlinie für telefonische Befragungen“. 
 

http://www.bigbrotherawards.de/2008/.soc
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Der ADM ist die Standesorganisation der 
größten und umsatzstärksten Markt- und 
Sozialforschungsinstitute. Zu den erklärten 
Zielen des ADM gehört es, die Anonymität 
der Befragten zu schützen, Standards in 
der Zusammenarbeit mit den Auftragge-
bern von Marktforschung zu setzen und 
zur Entwicklung von Datenschutznormen 
in der Markt- und Sozialforschung beizu-
tragen. 
 
Die erwähnte ADM-Richtlinie für telefoni-
sche Befragungen beschreibt das korrekte 
Vorgehen bei telefonischen Interviews. 
Darin wird beispielsweise erläutert, wie die 
Privatsphäre der Angerufenen durch an-
gemessene Verhaltensweisen zu schützen 
sei, so etwa durch die Wahl angemesse-
ner Tageszeiten oder die sofortige Been-
digung des Telefonats, sollte der Angeru-
fene das Interview ablehnen. Hier findet 
sich aber auch, wie Qualitätssicherung 
durchzuführen sei, und zwar mit mehr als 
eigenwilligen Mitteln: Dass das Mithören 
durch einen die Fachaufsicht führenden 
Kollegen möglich sein soll, kennt man all-
gemein aus dem Umfeld von CallCentern. 
Dass, wie vom ADM empfohlen, dem ex-
ternen Auftraggeber einer Befragung das 
Mithören ermöglicht werden soll, macht 
einen schon stutzig. Dass dies alles dann 
möglich sein soll, ohne Interviewer oder 
Befragten darüber zu informieren, ge-
schweige denn deren Einverständnis ein-
zuholen, macht einen schlichtweg sprach-
los. 
 
Der ADM begründet das so: Das Inter-
viewziel könne nur erreicht werden, wenn 
der Interviewer sich „normal“ verhalte. 
Deshalb sei es zulässig, ihm das zeitweise 
Mithören nicht anzuzeigen, zumal er über 
diese Praxis bereits bei Abschluss des 
Arbeitsvertrags informiert worden sei. Die 
Belange des Befragten würden ebenfalls 
nicht verletzt: er stimme schließlich als 
Teilnehmer einer wissenschaftlichen Aus-
wertung durch das befragende Institut zu 
und könne daher ohnehin nicht von einem 
vertraulichen Gespräch ausgehen. 
 
Man darf wohl annehmen, dass der ADM, 
da er sich nach eigenen Aussagen gar 
aktiv an der Entwicklung neuer Gesetze 
beteiligen will, zumindest die bestehenden 

Rechtnormen kennt. Ihm sollten also da-
tenschutzrechtliche, strafrechtliche und 
arbeitsrechtliche Vorschriften vertraut sein, 
die Dritten das Mithören von Telefonaten 
nur dann erlauben, wenn beide Ge-
sprächspartner dies wissen und darin ein-
gewilligt haben. Sollten beim ADM noch 
Zweifel bezüglich der Gesetzesauslegung 
bestanden haben, so hat der Berliner Be-
auftragte für Datenschutz und Informati-
onsfreiheit diese in klaren Worten besei-
tigt. Wie er in einer Presseerklärung erläu-
tert, müssen in seinem Zuständigkeitsbe-
reich Institute, die Telefonate heimlich mit-
hören, mit Buß- und Zwangsgeldbeschei-
den rechnen. Spätestens danach konnte 
der ADM die Rechtslage eigentlich nicht 
mehr ignorieren und hätte seine Richtlinie 
ändern müssen. 
 
Doch offensichtlich gehört der ADM nicht 
zu denen, die sich durch solche Kleinigkei-
ten bremsen lassen. Notfalls wird eben so 
lange umdefiniert, bis das eigene Tun zu-
lässig erscheint. Bei diesem Vorgehen 
handelt es sich dann allerdings nicht mehr 
um das eingangs erwähnte konstruktive 
Prinzip des Rückwärts-Denkens, sondern 
nur um ein plattes Zurechtbiegen der Ge-
setzeslage. 
 
Welche Beiträge zur Entwicklung von 
Rechtsnormen kann man von einem Ver-
band erwarten, der bestehende Gesetze 
wissentlich falsch auslegt? Denn eine all-
gemein gehaltene Information im Arbeits-
vertrag stellt keine datenschutzrechtlich 
wirksame Einwilligung des Interviewers 
zum Mithören dar, und die Bereitschaft 
des Angerufenen zum Telefoninterview 
begründet nicht den Verzicht auf die Ver-
traulichkeit des gesprochenen Wortes. 
Wenn dem so wäre, könnte man mit glei-
cher Argumentation annehmen, dass die 
Live-Übertragung des Interviews in eine 
Radiosendung zulässig wäre, solange 
keine unmittelbar identifizierenden Merk-
male wie Name oder Adresse genannt 
werden. Diese Interpretation ist juristisch 
unhaltbar – und da sie mit Sicherheit nicht 
den Erwartungen der Beteiligten ent-
spricht, ist sie zudem höchst unlauter. 
Weder kann ein Interviewer abschätzen, 
wann genau und wie lange er kontrolliert 
wird, noch rechnet der Befragte, dem 
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Anonymität zugesichert wurde, mit weite-
ren heimlichen Mithörern, eventuell gar 
dem Auftraggeber selbst. Beide Ge-
sprächspartner verlieren bei diesem Vor-
gehen die Kontrolle und den Überblick 
darüber, wem ihre Äußerungen letztlich 
bekannt werden. 
 
Es sei an dieser Stelle auch an den Preis-
träger „Arbeitswelt“ des letzten Jahres 
erinnert. Novartis hatte bei einem Markt- 
und Sozialforschungsinstitut Befragungen 
der Mitarbeiter in Auftrag gegeben. Diese 
waren, durch die zugesagte Anonymität 
beruhigt, zu Äußerungen veranlasst wor-
den, die sie später bereuten – als nämlich 
die angeblich anonymen Ergebnisse mit 
Namen versehen in der Personalabteilung 
auftauchten. 
 
Selbst wenn der ADM es nicht wahrhaben 
will, so gelten doch auch für Markt- und 
Sozialforschung die zur Wahrung der Per-
sönlichkeitsrechte bestehenden gesetzli-
chen Vorschriften. Die Empfehlungen zum 
heimlichen Mithören müssen daher umge-
hend zurückgenommen und die Mitglieds-
institute auf deren Rechtswidrigkeit hinge-
wiesen werden. Verstöße sind, wie in Ber-
lin bereits angekündigt, durch die Daten-
schutzaufsichtsbehörden zu sanktionieren. 
 
Für die phantasievolle, aber dennoch da-
tenschutzfeindliche Anwendung eines 
Prinzips mathematischer Beweisführung, 
Herr Scheffler – Herzlichen Glückwunsch 
zum BigBrotherAward!“ [4] 

 

                                                 
4 http://www.bigbrotherawards.de/2008/.con2  

http://www.bigbrotherawards.de/2007/.lab
http://www.bigbrotherawards.de/2008/.con2
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Aufhebung des Werbeverbotes für verschreibungspflichtige 

Arzneimittel rückt näher 
 
Der HIVReport, die Deutsche AIDS-Hilfe 
und AIDS-Aktivisten wehren sich gemein-
sam mit unabhängigen (!) Verbraucher- 
und Patientenverbänden in Europa seit 
Jahren gegen die zunehmend massiver 
werdenden Versuche der pharmazeuti-
schen Hersteller, das Werbeverbot für 
verschreibungspflichtige Arzneimittel auf-
zuheben. Der HIVReport berichtete mehr-
fach. 
 
Nach der letzten Niederlage im EU-
Parlament haben die Pharmahersteller 
ihrer Strategie verändert und nunmehr die 
Freigabe von Informationen an Patienten 
über verschreibungspflichtige Arzneimittel 
gefordert. Aus Produktwerbung wurde also 
Produktinformation. 
 
Am 21. Oktober stand nun ein weiterer 
Vorstoß auf der Tagesordnung der Euro-
päischen Kommission, der allerdings – wie 
etwa hier 
(http://www.ondamaris.de/?p=4292) nach-
zulesen ist – es nicht bis auf der Tages-
ordnung der EU-Kommission schaffte. Er 
wurde kurzfristig zurückgezogen, nach-
dem schon ein Mitte Oktober vorgelegter 
Richtlinien-Entwurf zu massiven Protesten 
von verschiedensten Seiten führte.  
 
Die Redaktion hatte war sehr erfreut und 
hatte bereits einen entsprechenden Artikel 
für diese Ausgabe bereit. Zu früh, denn 
am 11. Dezember hat die EU-Kommission 
das ganze Packet mit dem Namen „Phar-
maceutical package“ durchgewunken. [5] 
 
Die begleitenden Presseerklärung von 
Günther Verheugen (SPD), EU-
Kommissar für Unternehmen und Industrie 
und Vizepräsident der EU-Kommission 
lässt erahnen, warum er 2006 als ‘Preis-
träger’ für den „Worst EU Lobby Award“ 
nominiert worden ist – für „die Einrichtung 
                                                 
5 
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/
pharmpack_en.htm  

von unausgewogenen Expertengruppen, 
die vor allem den Interessen großer Un-
ternehmen dienen“ (pdf). Auch wird mehr 
als deutlich, dass Verheugen als EU-
Kommissar für Unternehmen und Industrie 
Industrieinteressen und nicht Interessen 
europäischer Patienten und Verbraucher 
vertritt. 
 
Hier seine Presseerklärung im Wortlaut: 
 
„Sichere, innovative und erschwingli-
che Arzneimittel: Eine neue Vision für 
die Arzneimittelindustrie 
 
Die EU verliert auf dem Gebiet der 
pharmazeutischen Innovation an Bo-
den. Den europäischen Patienten wer-
den nach wie vor nicht überall die glei-
chen Informationen über Arzneimittel 
zugänglich gemacht, Fälschungen sind 
auf dem Vormarsch. Zur Bewältigung 
dieser Herausforderungen hat die 
Kommission ein Paket aus vier Haupt-
komponenten vorgestellt, nämlich aus  
 

1. einer Mitteilung, die einen Refle-
xionsprozess über Möglichkei-
ten zur Verbesserung des Markt-
zugangs in Gang bringen und 
die Initiativen im Bereich der 
Arzneimittelforschung in der EU 
fördern soll, 

2. einem Vorschlag zur Bekämp-
fung der immer häufiger auftre-
tenden Arzneimittelfälschungen 
und illegalen Verbreitung von 
Arzneimitteln,  

3. Vorschlägen über die Bereitstel-
lung von hochwertigen, für die 
Bevölkerung leicht zugänglichen 
Informationen über verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel und  

4. Vorschlägen für einen besseren 
Schutz der Patienten durch den 
Ausbau des EU-Systems zur Si-
cherheitsüberwachung für Arz-
neimittel („Pharmakovigilanz“). 

 

http://www.ondamaris.de/?p=4292
http://www.lobbycontrol.de/blog/
http://www.lobbycontrol.de/download/WorstLobby_Nominierungen.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/pharmpack_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/pharmpack_en.htm
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Günter Verheugen, der für Unternehmens- 
und Industriepolitik zuständige Vizepräsi-
dent der Kommission, erläuterte dies wie 
folgt: „Alles, was wir heute vorschlagen, ist 
auf die Bedürfnisse und Interessen der 
europäischen Patienten ausgerichtet. Für 
die EU-Bürger sollen sichere, innovative 
und erschwingliche Arzneimittel zur Verfü-
gung stehen. Die Menschen sollen optimal 
über das Arzneimittel- und Therapieange-
bot informiert werden. Schließlich geht es 
ja um ihre Gesundheit. Wir wollen die EU 
wieder zu dem machen, was sie schon 
einmal war, nämlich zur Apotheke der 
Welt.“ 
 
Die Arzneimittelindustrie leistet einen 
wichtigen Beitrag zum Wohl der Menschen 
in Europa und weltweit. Sie stellt Medika-
mente her und sorgt für Wirtschaftswachs-
tum und sichere Arbeitsplätze. Mit mehr 
als 634.000 Arbeitnehmern war und ist sie 
ein strategisch wichtiger Industriezweig für 
Europa, auf den mehr als 17% der Ausga-
ben der EU für Forschung und Entwick-
lung (FuE) entfallen. Besonders hervorzu-
heben ist jedoch, dass innovative Human-
arzneimittel heute Therapien ermöglichen, 
die vor einigen Jahrzehnten noch als un-
vorstellbar galten. Obwohl bereits Vieles 
erreicht wurde, stehen wir vor gewaltigen 
Herausforderungen in den Bereichen Ge-
sundheit, Wirtschaft und Wissenschaft: 
 
- Die fortschreitende Globalisierung der 
Arzneimittelindustrie birgt Chancen, aber 
auch Risiken. Neue Märkte entstehen und 
Arzneimittelfälschungen tauchen immer 
häufiger auf. 
- Die auf dem EU-Arzneimittelmarkt be-
stehenden Probleme beeinträchtigen nicht 
nur die Versorgung der Patienten mit Arz-
neimitteln und entsprechenden Informatio-
nen, sondern wirken sich auch auf die 
Wettbewerbsfähigkeit der Industrie 
nachteilig aus. 
 
Die heute vorgestellte Mitteilung enthält 
eine Reihe von Vorschlägen für Rechts-
vorschriften, von politischen Initiativen und 
gemeinsamen internationalen Projekten: 
 
1. Vorschläge für Rechtsvorschriften 
- zur Bekämpfung der immer häufiger auf-
tretenden Arzneimittelfälschungen und 

illegalen Verbreitung von Arzneimitteln 
(siehe Memo), 
- über die Bereitstellung von hochwertigen, 
für die Bevölkerung leicht zugänglichen 
Informationen über verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel (siehe Memo), 
- für einen besseren Schutz der Patienten 
durch den Ausbau des EU-Systems zur 
Sicherheitsüberwachung für Arzneimittel 
(„Pharmakovigilanz“; siehe Memo). 
 
Diese Vorschläge werden jetzt dem Euro-
päischen Parlament und dem Rat übermit-
telt. 
 
2. Kommunikation auf politischer Ebe-
ne im Hinblick auf 
- Beratungen mit den Mitgliedstaaten über 
die Möglichkeiten zur transparenteren 
Gestaltung der Preisfestsetzungs- und 
Erstattungsentscheidungen; 
- die Entwicklung von Initiativen zur Förde-
rung der Arzneimittelforschung in der EU; 
- eine Intensivierung der auf mehr Arznei-
mittelsicherheit weltweit ausgerichteten 
Zusammenarbeit mit wichtigen Partner-
ländern (USA, Japan, Kanada); 
- eine verstärkte Kooperation mit den 
Schwellenländern (Russland, Indien, Chi-
na).“ [6] 
 
Quelle: Presseerklärung IP/08/1924; Brüs-
sel, 10. Dezember 2008 
 
 

                                                 
6 Leser/innen, die sich genauer mit diesem Paket an Ge-
setzen beschäftigen wollen, seien insbesondere (deutsch-
sprachigen) diese Dokumente ans Herz gelegt: 
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharma-
cos/pharmpack_12_2008/communication_de.pdf und 
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharma-
cos/pharmpack_12_2008/info_to_patients_summary_ia_d
e.pdf. 
 
Hier 
(http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/patients/pa
tients_responses_200805.htm) finden sich alle Reaktionen 
von Interessierten, die bei der EU-Kommission in der 
Anfang des Jahres durchgeführten (internet)öffentlichen 
„Anhörung“ eingegangen sind – einem Instrument, was 
europäischen Bürgerinnen und Bürgern Einflussnahme auf 
die Politik ermöglichen soll, aber den wenigsten Europäern 
bekannt ist und daher auch kaum benutzt wird (der 
HIV.Report berichtete). 
 

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/pharmpack_12_2008/communication_de.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/pharmpack_12_2008/communication_de.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/pharmpack_12_2008/info_to_patients_summary_ia_de.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/pharmpack_12_2008/info_to_patients_summary_ia_de.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/pharmpack_12_2008/info_to_patients_summary_ia_de.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/patients/patients_responses_200805.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/patients/patients_responses_200805.htm
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Der Vorgang ist ausgesprochen ärgerlich. 
Nun geht das Ganze den Gang der Dinge 
(siehe folgende Grafik) in Brüssel. 
 

 
 
Etwas unübersichtlich, aber es gibt an den 
diversen Stellen noch Möglichkeiten, Ein-
fluss auszuüben. Mit anderen Worten: Nun 
geht die Lobbyarbeit gegen die Interessen 
der multinationalen Pharmakonzerne er-
neut los.  
 
Soweit waren wir vor ein paar Jahren 
schon einmal (der HIV.Report berichtete). 
Seinerzeit hat der Deutsche Bundestag 
schlimmeres verhindert, indem er die 
Bundesregierung aufgefordert hat, in der 
EU-Kommission die Aufhebung des Wer-

beverbotes zu blockieren. Bleibt zu hoffen, 
dass sie auch in Zukunft nicht einknicken 
werden. 
 
Die Amtszeit von Verheugen endet 2009 
und die SPD hat das Vorschlagsrecht. Es 
gilt zu beobachten, wen die Sozialdemo-
kraten als Nachfolger küren werden. Ver-
heugen gehört ob seines unermüdlichen 
Engagements für die Interessen der In-
dustrie jedenfalls die Ehrenmitgliedschaft 
der FDP angeboten. 
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Landesverband der Hessischen AIDS-Hilfen verabschiedet 
Positionspapier zur EKAF 

 
Auf dem Verbandstag der AIDS-Hilfe Hes-
sen am 12. November 2008 wurde folgen-
des Positionspapier verabschiedet: 
 
„Restrisiken maximal wie bei Safer Sex 
Positionspapier der Aids-Hilfe Hessen 
zu EKAF  
 
Vorbemerkung:  
In Deutschland wird derzeit darüber disku-
tiert, wie mit den Empfehlungen der Eid-
genössischen Kommission für Aids-
Fragen (EKAF) zur Beratung gut behan-
delter HIV-infizierter Menschen umgegan-
gen werden soll. Die EKAF ist das höchste 
Beratergremium der Schweizer Regierung 
zu HIV und Aids. Sie setzt sich zusammen 
aus VertreterInnen der Wissenschaft und 
den wesentlichen Akteuren der HIV-
Prävention. In ihrer Bedeutung ist sie ver-
gleichbar mit dem Deutschen Nationalen 
Aids-Beirat der Deutschen Bundesregie-
rung. Die Empfehlungen wurden einstim-
mig verabschiedet und am 30.01.2008 
veröffentlicht.  
Auf Grundlage des aktuellen Standes der 
Diskussion gehen wir davon aus, dass die 
Grundaussage des EKAF-Papieres breite 
fachliche Unterstützung findet.  
 
Die Kontroverse fokussiert aus unserer 
Sicht eher die Frage, ob die Aussagen der 
EKAF veröffentlicht werden sollten und 
welche Folgen dies für die Prävention von 
HIV-Neuinfektionen haben würde. Im Ein-
klang mit unseren Leitbildern lehnen wir es 
ab, der Öffentlichkeit Informationen vorzu-
enthalten oder Informationen interessen-
geleitet zu entstellen, auch nicht aus prä-
ventionstaktischem Kalkül. Insbesondere 
das Unterdrücken neuer Erkenntnisse hin-
sichtlich der Übertragungswege und der 
Infektiosität von HIV ist in keinem Fall ein 
legitimes Mittel zur Erfüllung irgendeines 
Zwecks.  
 
Position  
Trotz aller Bedenken, die hinsichtlich mög-
licher Restrisiken in die Diskussion ge-
bracht werden, besteht unserer Kenntnis 
nach Einigkeit darüber, dass die Restrisi-

ken maximal denen von Safer Sex ent-
sprechen. Da ein weitgehender Konsens 
in der Fachöffentlichkeit besteht, Safer 
Sex (unter Verwendung von Kondomen) 
zu empfehlen, und wir dies - nicht ohne 
den Hinweis auf Restrisiken - schon immer 
tun, schließen wir uns der Aussage der 
EKAF im Grundsatz an.  
 
Wir leiten daraus die folgende Formulie-
rung ab:  
 
„Wer seit mindestens 6 Monaten eine Vi-
ruslast unter der Nachweisgrenze hat, die 
Therapie konsequent durchführt und keine 
anderen symptomatischen STIs hat, über-
trägt HIV bei Kondomverzicht mit einer 
Wahrscheinlichkeit, die der von Safer Sex 
(unter Verwendung von Kondomen) ohne 
diese Voraussetzungen entspricht.“  
 
Die in letzter Zeit zunehmende Fokussie-
rung von Risikowahrnehmung und Ver-
antwortung auf Menschen, die von ihrer 
Infektion wissen, halten wir präventionslo-
gisch für kontraproduktiv. Sie ist falsch 
angesichts der Erkenntnis, dass Neuinfek-
tionen nicht nur überwiegend von Men-
schen ausgehen, die von ihrer Infektion 
nicht wissen, sondern dies vor allem dann 
geschieht, wenn sich die Träger des Virus 
gerade selbst erst infiziert haben, und sich 
somit noch in der Phase der Primärinfekti-
on befinden.  
 
Wir begrüßen, dass eine Aussage, die von 
vielen Experten seit längerem außerhalb 
der Öffentlichkeit getroffen wird, nun die 
Öffentlichkeit erreicht hat.  
Wir gehen davon aus, dass die Veröffent-
lichung der EKAF einen wichtigen Beitrag 
dazu leistet,  

• den Wandel des Selbstbildes von Be-
troffenen zu befördern; 

• eine Normalisierung der gesellschaftli-
chen Wahrnehmung von HIV/AIDS zu 
befördern; 

• einen den Realitäten angemessenen 
Blick auf Übertragungsmöglichkeiten 
und -wahrscheinlichkeiten zu eröffnen, 
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und so den Abbau von Fehleinschät-
zungen und daraus resultierenden 
Ängsten zu befördern; 

• Aushandlungsprozesse in Beziehun-
gen, auch im Hinblick auf Schwanger-
schaft und Kinderwunsch zu erleich-
tern; 

• von Infektionsängsten unbelastete se-
xuelle Begegnungen zu ermöglichen, 
und selbst bei Safer Sex-Unfällen 
Ängste abzubauen. In diesem Zu-
sammenhang erwarten wir zudem ei-
nen Bedeutungsverlust der PEP. 

• die Angst vor einem positiven HIV-AK-
Test mit den daraus resultierenden 
Folgen abzubauen und so die Motiva-
tion zum Test zu stärken (mit den dar-
aus resultierenden Vorteilen für die 
Sekundärprävention); 

• ein gelingendes individuelles Risiko-
management zu realisieren, 

• indem zum einen Schutzillusionen ab-
gebaut werden (hierzu zählen wir ne-
ben dem negativen Serosorting vor al-
lem die Identifikation von Or-
ten/Settings und Partnern, die als „si-
cher“ phantasiert werden, was einer 
fehlgeleiteten subjektiven Sicherheits-
vorstellung gleichkommt), und 

• indem zum anderen das Bewusstsein 
für die Bedeutung der Prävalenz von 
HIV und anderen STIs bei MSM ge-
schärft wird; 

• unsere Präventionsstrategien weiter-
zuentwickeln, u.a. auch durch die Fes-
tigung bestehender Standards, wie die 
Stärkung von Selbstbestimmungspro-
zessen, die Berücksichtigung von Le-
bensqualität und die Orientierung an 
der gelebten Wirklichkeit; 

• die Rechtsprechungspraxis zu 
verändern. 

 
Implikationen für die Beratungsarbeit und 
die Prävention  
Die hessischen Aidshilfen verfolgen in 
ihrer Beratungsarbeit als ein wesentliches 
Ziel “die Wiederherstellung, Wahrung und 
Erweiterung der persönlichen Entfal-
tungsmöglichkeiten” und “die Ausweitung 
des Handlungsfeldes und der Handlungs-
alternativen” der Beratungssuchenden 

(Leitlinien zur psychosozialen Beratungs-
arbeit).  
 
In diesem Sinne unterstützen wir Ratsu-
chende, auf die die von der EKAF benann-
ten Voraussetzungen zutreffen, in ihrer 
Auseinandersetzung mit der Frage, in wie 
weit eingeübte (negative) Selbstbilder an-
gesichts die Neubewertung, die durch 
Veröffentlichung der EKAF vorgenommen 
wird, überdacht werden müssen. Wir zie-
len dabei darauf ab, die entlastenden As-
pekte dieser Aussagen wirksam werden 
zu lassen.  
 
Wir sind uns jedoch auch der Tatsache 
bewusst, dass die Aussagen der EKAF 
nicht ausschließlich eine Entlastung dar-
stellen, denn für die Betroffenen wird die 
Auseinandersetzung mit der eigenen In-
fektiosität komplexer. Wir gehen davon 
aus, dass die Wahrnehmung der Verände-
rungen in der Viruslast für die betroffenen 
KlientInnen an Bedeutung gewinnt. In un-
serer Beratungsarbeit müssen wir uns 
folglich den medizinischen und psychoso-
zialen Herausforderungen stellen, die 
durch ein intensiviertes “Therapie-
Monitoring” entstehen können. Um den 
hieraus resultierenden Beratungsbedarfen 
gerecht werden zu können, aktualisieren 
wir fortwährend unser medizinisches 
Fachwissen und setzen uns bei unserem 
Bundesverband dafür ein, dass entspre-
chende Fortbildungsmaßnahmen angebo-
ten und Informationsangebote bereitge-
stellt werden.  
 
Darüber hinaus unterstützen wir Ratsu-
chende in ihren Bemühungen, die verän-
derte wissenschaftliche Bewertung der 
Infektiosität unter einer wirksamen ART in 
das eigene Risikomanagement zu integrie-
ren. Auch in dieser Frage schreiben wir 
gemäß unserem Leitbild niemandem Ant-
worten und Lösungen vor, sondern arbei-
ten ergebnisoffen. Wir enthalten nieman-
dem Informationen vor und stellen Trans-
parenz her sowohl im Hinblick auf unter-
schiedliche wissenschaftliche Bewertun-
gen als auch im Hinblick auf unsere eige-
nen Ziele und Haltungen als BeraterInnen 
und die fachlichen Diskurse, die diese be-
einflussen.  
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Diese Haltung in der Beratung entspricht 
der unserer Präventionsarbeit. Wir stellen 
uns den Herausforderungen, die aus der 
zunehmenden Individualisierung der Prä-
ventionsstrategien erwachsen sind und 
bieten unsere Unterstützung in der Gestal-
tung eines gelingenden Risikomanage-
ments an. Wir bieten Anlass und Informa-
tionen, um die individuellen Strategien zu 
hinterfragen und abzusichern und fördern 
die individuelle Auseinandersetzung mit 
Wünschen, Phantasien und Sehnsüchten 
sowie die Bereitschaft, diese zu kommuni-
zieren. Hierdurch fördern wir die Bereit-
schaft zur Übernahme von Eigenverant-
wortung. Gegenüber der Politik und unse-
ren Finanzgebern fordern wir die Unter-
stützung ein, die für den Ausbau und die 
Weiterentwicklung unserer personalkom-
munikativen Angebote notwendig ist.“ [7 
 
 
 
 
 
Antiretrovirale Substanzen in 

der Entwicklung 
von Bob Huff 

 
Der Bericht der Treatment Action Goup 
(TAG) über antiretrovirale Substanzen in 
der Entwicklung ist normalerweise eine 
Geschichte über das, was es Neues gibt 
und was in der Welt der experimentellen 
HIV-Medikamente zu erwarten ist. Sie en-
det typischerweise mit der Zulassung 
durch die FDA.  
 
2008 – mit nur wenigen Substanzen in der 
Entwicklung und zu erwartender Weise 
keiner neuen Zulassung vor 2010 – könnte 
die bessere Geschichte allerdings darüber 
sein, was (oder was nicht) mit den drei 
Medikamenten passiert ist, die in den letz-
ten 12 Monaten zugelassen worden sind. 
 
Raltegravir von MSD– im Oktober 2007 
[in den USA] zugelassen – scheint ein 
Stern zu sein, der von Tag zu Tag heller 
glänzt. Vor der Zulassung war es Gegens-

                                                 
7 http://www.aids-hilfe-hessen.de/uploads/08-11-
16_EKAF_Verbandstag.pdf  

tand schwindelerregender Spekulationen 
des medizinischen Establishments – von 
manchen als „Wunderpille“ gepriesen. Und 
es hat sich eines glänzendenden Debuts 
bei Menschen mit mehrfachmedikamen-
tenresistentem HIV erfreut. Sie konnten 
erstmals seit vielen Jahren wieder eine 
Medikamentenkombination zusammen-
stellen, die in der Lage war, die Virusver-
mehrung dauerhaft zu unterdrücken.  
Kritische Beobachter haben allerdings 
immer gewarnt, dass dieses „goldene 
Zeitalter der allgemeinen Virusunterdrü-
ckung“ möglicherweise nicht allzu lange 
andauert, denn eine zunehmende Zahl an 
HIV-Patienten wird aufgrund der Entwick-
lung von Resistenzen auch unter den 
neuen Medikamenten ein virologisches 
Therapieversagen erleben und neue the-
rapeutische Optionen benötigen. Wird die 
Medikamenten-Pipeline nicht wieder ge-
füllt, haben sie kaum Optionen 
 
Offensichtlich haben sich einige frühere 
„austherapierte“ Patienten mit den neuen, 
hochwirksamen Medikamentenkombinati-
onen so wohl gefühlt, dass sie das unbe-
queme, weil zu injizierende, Fuzeon abge-
setzt haben – finanziell ein katastrophale 
Entwicklung für die Hersteller von Fuzeon 
Trimeris und Roche. Als Roche im Juni 
ankündigte, dass sie ihre Entwicklungs-
bemühungen im Bereich viraler Erkran-
kungen auf Hepatitis C konzentrieren wür-
den, schürte das Befürchtungen, dass sich 
zukünftige Berichte über HIV-
Medikamentenentwicklungen eher wie 
Todesanzeigen lesen würden.  
 
Im Moment scheinen sich klinische For-
scher damit zufriedenzugeben, eine Pause 
einzulegen und die geringeren Belastun-
gen in ihrem Alltag zu genießen. In einem 
Editorial wurden die derzeitigen Therapie-
optionen gar (ironisch) als „Fülle von 
Reichtümern“ bezeichnet. [8] 
 
Allerdings beinhaltet das einen ausge-
sprochen besorgniserregenden Aspekt, 
wenn sich die von manchen Klinikern [in 

                                                 
8 Bernard Hirschel, M.D., and Alexandra Calmy, M.D. 
Editorial: Initial Treatment for HIV Infection — An Embar-
rassment of Riches. New England Journal of Medicine 
358, no. 20 (2008): 2170–2172. 

http://www.aids-hilfe-hessen.de/uploads/08-11-16_EKAF_Verbandstag.pdf
http://www.aids-hilfe-hessen.de/uploads/08-11-16_EKAF_Verbandstag.pdf
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den USA] an den Tag gelegte Selbstzu-
friedenheit (bezogen auf die Notwendig-
keit, die First-Line-Therapie zu verbes-
sern) in einer Zurückhaltung nicht vorthe-
rapierter Patienten manifestiert, an klini-
schen Studien teilzunehmen.  
 
Das andere wichtige neue Medikament 
war Pfizers Maraviroc – im August 2007 
[in den USA] zugelassen. Maraviroc geht 
es nicht so gut wie Raltegravir. Auch wenn 
es kein Kandidat für eine Todesanzeige 
ist, kann es sich möglicherweise eines 
Tages im Abseits wiederfinden, sollte Pfi-
zer – wie Roche – entscheiden, sein En-
gagement im HIV-Bereich aufzugeben. 
Die Verkäufe von Maraviroc sind weit hin-
ter den Erwartungen zurück geblieben. 
Vor allem deshalb, weil das Medikament in 
der klinischen Praxis auf ungeheure Ak-
zeptanz-Hürden stößt. Derzeit erfordert 
der Einsatz von Maraviroc einen teuren 
und langsamen Bluttest, der anzeigt, ob 
zum Testzeitpunkt die Substanz überhaupt 
erfolgreich eingesetzt werden kann. Die 
Raten der Einsetzbarkeit sinken auf unter 
50% bei Menschen, die schon lange HIV-
infiziert sind bzw. niedrige Helferzellzahlen 
haben. Da der Test nicht jeden Patienten 
identifizieren kann, der auf das Medika-
ment nicht anspricht, existiert das Risiko 
eines virologisches Wirkungsverlustes – 
und aufgrund einer (weiteren) Resistenz-
entwicklung eines möglichen Wirkungsver-
lustes des Rests der Medikamente in der 
Kombination – wenn Maraviroc für die 
Wirksamkeit der gesamten Medikamen-
tenkombination zu zentral ist. Die verbes-
serte Version dieses Testes ist jedoch 
besser in der Lage, Patienten zu erken-
nen, bei denen Maraviroc nicht eingesetzt 
werden kann. 
 
Darüber hinaus gibt es Bedenken über die 
unbekannten Sicherheitsaspekte von Ma-
ravirocs neuem Wirkmechanismus, der am 
Wirt ansetzt und nicht am Virus. Und 
schließlich hat die große Nervosität der 
FDA nach dem Skandal um die Sicherheit 
von Vioxx sicherlich zu der deutlichen, auf 
der Packung gedruckten, Warnung über 
mögliche Leberschäden geführt. Sie ba-
sierte auf einem Fall unter Maraviroc und 
mehreren Fällen bei einer anderen Sub-
stanz derselben Medikamentenklasse, 

deren Entwicklung nachfolgend eingestellt 
worden ist. Nichtsdestotrotz: Bei denen, 
die auf Maraviroc ansprechen, ist es er-
folgreich. 
 
Ein faszinierendes Ergebnis der frühen 
klinischen Studien hat für Aufregung be-
züglich des Einsatzes von Maraviroc und 
anderer Substanzen aus der Klasse der 
CCR5-Antagonisten gesorgt. Es wurde 
beobachtet, dass bei manchen Patienten, 
bei denen aufgrund von X4- und/oder 
D/M-Viren Maraviroc nicht wirken konnte 
und bei denen auch kein virologischer 
Nutzen des Einsatzes zu sehen war, die 
CD4-Zellzahl paradoxerweise anstieg. Da 
diese Substanzen an den CCR5-Rezeptor 
auf CD4-Zellen andocken, gab (und gibt) 
es einige Spekulationen darüber, ob sie – 
unabhängig ihrer antiretroviralen Wirk-
samkeit – auch eine immunmodulatorische 
Aktivität haben könnten. Eine andere Er-
klärung könnte sein, dass die spezifische 
Unterdrückung der Vermehrung von Viren, 
die CCR5 verwenden – selbst, wenn sie 
nicht, wie mit dem Test gemessen, die 
dominante Spezies sind – dabei hilft, vor 
einem Verlust der Helferzellen zu schüt-
zen.  
 
Sollte sich das bewahrheiten, könnte der 
Test obsolet werden, weil dann CCR5-
Antagonisten wegen ihrer Schutzwirkung 
für das Immunsystem eingesetzt werden 
würden – unabhängig davon, ob sich das 
in der Viruslast niederschlägt oder nicht. 
Bis vor Kurzem waren fünf CCR5-Blocker 
in der Entwicklung. Zwischenzeitlich muss 
die Zahl aber auf vier reduziert werden, 
weil Incyte in 2008 die Weiterentwicklung 
ihres experimentellen CCR5-Antagonisten 
eingestellt hat. 
 
Eine weniger „laute“ Medikamentenzulas-
sung fand im Januar 2008 [in den USA] 
statt. Es war der NNRTI Etravirin (ehe-
mals TMC 125) von Tibotec. Dieses Medi-
kament ist gegen viele – aber nicht alle – 
NNRTI-Resistenzmutationen, die sich un-
ter Therapie mir Efavirenz und Nevirapin 
entwickeln, noch wirksam. Es wurde für 
die Behandlung vortherapierter Patienten 
zugelassen. Etravirin hat eine ungewöhnli-
che Entwicklung genommen, da es in kli-
nischen Studien nahezu immer in Kombi-
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nation mit dem seinerzeit ebenfalls expe-
rimentellen Protease-Inhibitor von Tibotec 
– Darunavir – kombiniert worden ist. Zwar 
stellt die Kombination zweier experimen-
teller Substanzen einen wichtigen Schritt 
nach vorne in dem Design klinischer Stu-
dien dar und bot Patienten mit wenig wei-
teren Therapieoptionen in der Studie eine 
weitere Sicherheit, bedeutete es aber 
gleichzeitig auch, dass mit den Studien 
eben kaum Daten generiert worden sind 
über den Einsatz von Etravirin in Kombina-
tion mit anderen Substanzen als Daruna-
vir. Und es stellt sich nun heraus, dass die 
Wechselwirkungen zwischen Etravirin und 
anderen (antiretroviralen) Substanzen 
sehr komplex und kompliziert sind. Den-
noch gibt es in Kombination mit Darunavir, 
Tenofovir und Raltegravir keine Probleme 
und das sind Kombinationen, die [bei vor-
behandelten Patienten] wirklich von Be-
deutung sind. Bis Mitte des Jahres sind 
weder Darunavir noch Etravirin von den 
Klinikern [in den USA] nicht wirklich in dem 
Maß angenommen worden, wie von Tibo-
tec erhofft. Die Raltegravir-Flut wird aber 
auch für ein Anheben dieser Boote sor-
gen, da eine zunehmende Zahl vorbehan-
delter Patienten nun auf neue, die Virus-
last vollständig unterdrückender Medika-
mentenregime umstellen.  
 
Rilpivirin (auch als TMC 278 bekannt) – 
ein weiterer NNRT aus dem Hause Tibo-
tec – wird als First-Line-Medikament ent-
wickelt und hat nach langen Verzögerun-
gen endlich mit einer Dosierung von 
25mg/einmal täglich die Phase III erreicht.  
 
Mit dem Erfolg von Raltegravir (und der 
Enttäuschung von Maraviroc) hat sich der 
Goldrausch der antiretroviralen Medika-
mentenentwicklung der Klasse der In-
tegrase-Inhibitoren zugewendet. Am wei-
testen in der Entwicklung ist Elvitegravir – 
eine experimentelle Substanz von Gilead. 
Die Substanz kann wahrscheinlich – wenn 
mit einem pharmakologischen Booster wie 
Ritonavir kombiniert – einmal täglich ein-
gesetzt werden. Auf den ersten Blick 
scheint die Notwendigkeit, Elvitegravir mit 
Ritonavir kombinieren zu müssen, ein her-
ber Nachteil zu sein. (Abbott hat derzeit 
nur eine suboptimale und teure Form des 
Ritonavir auf dem Markt. Obwohl die lang-

angekündigte Norvir 2.0-Tablette mögli-
cherweise doch endlich kommt.)  
 
Die neuere Philosophie der Medikamen-
tenentwicklung fokussiert mittlerweile al-
lerdings nicht nur die Substanz, sondern 
auch das Therapieregime. Aufgrund der 
vorteilhaften Medikamentenwechselwir-
kungen zwischen Elvitegravir und dem 
Protease-Inhibitor Atazanavir von Bristol-
Myers Squibb (BMS), könnte Gilead in die 
Position kommen, die erste NRTI-freie 
Kombinationstherapie anbieten zu können.  
 
Die erfolgreiche Zusammenarbeit zwi-
schen Gilead und BMS hat zu einer erfolg-
reichen und recht weitverbreiteten ein-
Pillen-Version von Efavirenz, Tenofovir 
und Emtricitabin – unter dem Handelsna-
men Atripla vermarktet – geführt. Da BMS 
auch Atazanavir herstellt, wäre der Präze-
denzfall für eine weitere, Firmengrenzen 
überschreitenden Zusammenarbeit bereits 
geschaffen. Dabei ist aber der Zugang zu 
pharmakologischen Boostern der wesent-
liche und immer noch möglicherweise un-
überwindliche Stolperstein. Stellvertretend 
für Kombinationen, die dieses Problem 
umgehen würden, sei die Kombination aus 
geboostetem Lopinavir (= Kaletra) und 
Raltegravir genannt. 
 
Derzeit scheinen Gilead, Pfizer und Se-
quoia an pharmakologischen Boostern zu 
arbeiten, um Ritonavir ersetzen zu kön-
nen. 
 
Das führt uns zu einem weiteren Trend in 
der Herstellung der antiretroviralen Medi-
kamente: Aufgrund der Sackgasse der 
Verfügbarkeit von Ritonavir für die Ko-
Formulierung, könnten die Vereinigten 
Staaten sehr bald hinter den Rest der Welt 
zurückfallen, was die Vielfalt der für US-
Bürger verfügbaren antiretroviralen Medi-
kamentenkombinationen angeht. Die Ge-
nerika-Hersteller in Indien arbeiten unter 
einer Reihe von Patentgesetzen, die den 
Prozess der Medikamentenherstellung 
schützt, nicht jedoch das Endprodukt 
selbst. Das hat zu Folge, dass die indi-
schen Generikafirmen mittlerweile erfah-
ren in der Entwicklung neuer Herstel-
lungsverfahren sind. Was im Ergebnis 
dazu geführt hat, dass sie antiretrovirale 
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Medikamente für die Behandlungspro-
gramme und Afrika für Jahrestherapiekos-
ten von unter 200 USD pro Kopf zu Verfü-
gung stellen können. Heute überleben 
Millionen Menschen weil dieses Patent-
system in Indien niedrigstpreisige, hoch-
qualitative antiretrovirale Medikamente 
ermöglicht.  
 
Allerdings verändert sich dieses System 
und die indischen Generikahersteller 
könnten davon abgehalten werden, be-
stimmte neuere Medikamente wie Ataza-
navir und Raltegravir ohne Erlaubnis her-
zustellen. Da der Bedarf nach antiretrovi-
ralen Medikamenten aber dermaßen groß 
ist und weiter wachsen wird (es wird teil-
weise von der Behandlung von zusätzli-
chen 10 Millionen Menschen innerhalb der 
nächsten wenigen Jahre gesprochen), 
haben Patentinhaber wie etwa Gilead Li-
zenzen vergeben, die es mit nur wenigen 
Restriktionen den indischen Generika-
herstellers ermöglichen, Tenofovir herzu-
stellen und in Afrika zu verkaufen.  
 
Vorausschauend haben die indischen Fir-
men erklärt, sie planen, neue, ein-Pillen-
Regime gut wirksamer und bequemer 
Kombinationen herzustellen, die wahr-
scheinlich in den USA nie verfügbar sein 
werden – wie etwa mit generischem Rito-
navir geboostetem Atazanavir + Tenofovir 
+ Lamivudin oder gar Raltegravir + Ataza-
navir + Ritonavir.  
 
 
Antiretrovirale Medikamentenpipeline 
Bei den antiretroviralen Substanzen in der 
Phase II oder später ist es nicht auf den 
ersten Blick klar, wer die genügende 
Standfestigkeit besitzt, um bis 2010 die 
Ziellinien zu erreichen. Gilead hat das 
Geld und die Erfahrung, um seinen In-
tegrase-Inhibitor Elvitegravir vorwärts zu 
treiben und hat eine Strategie und ein 
Marketing, was bereits in den Startlöchern 
wartet, wenn es passiert. Was sie aber 
nicht haben, ist hitzestabiles Ritonavir in 
der Dosierung von 25mg (die Dosis, die 
für Elvitegravir benötigt wird und ein Vier-
tel der Dosierung, die Abbott auf dem 
Markt hat) oder einen pharmakologischen 
Booster, der Ritonavir ersetzen kann. 

Nach vielen Jahren der Rückschläge und 
Fehltritte wird der CCR5-Blocker von 
Schering Plough [in Deutschland mit sei-
ner Tochter Essex Pharma vertreten] Vic-
riviroc möglicherweise weiter vorwärts 
hinken. Die logische Grundlage für die 
Investition in eine große Phase-III-Studie 
scheint allerdings dürftig zu sein – sieht 
man sich die triste Performance von Ma-
raviroc in seinem ersten Jahr auf dem 
Markt an.  
 
Rilpivirin von Tibotec könnte aufgrund 
seiner kompakten 25mg-Dosierung, die 
gut für eine kostengünstige und einfach 
einzunehmende Ein-Pillen-Kombination 
verwendbar ist, für die Entwicklungsländer 
eine wichtige Substanz sein. Da aber Ril-
pivirin in einem Kopf-an-Kopf-Vergleich mit 
Efavirenz die HIV-Vermehrung langsamer 
unterdrückt als Efavirenz, könnte die Wirk-
samkeit hier zu einem Problem werden. 
(Obgleich zu den Zeitpunkten Woche 48 
und Woche 96 die Wirksamkeit mit Efavi-
renz vergleichbar ist – aber mit weniger 
Nebenwirkungen.) Nachdem aber Ral-
tegravir eine nie gesehene Geschwindig-
keit bei der Absenkung der Viruslast an 
den Tag legt, könnte sich die Wahrneh-
mung verschieben und sich die Schwelle 
der akzeptierten antiretroviralen Wirksam-
keit erhöhen. 
 
Bevirimat, eine Substanz mit einem neu-
en Ansatzpunkt, ein Maturations-Inhibitor, 
hatte mal seinen Auftritt als glänzender 
Newcomer. Dieser Glanz ist nun lange 
verblasst, da das Medikament unter er-
heblichen Problemen mit der Formulierung 
[und der Dosierung] zu leiden hat. Dazu 
kommen noch nicht wirklich überzeugende 
Ergebnisse klinischer Studien und Fehltrit-
te einer nicht ausreichend ausgestatteten 
kleinen Pharmafirma, die versucht, die 
Entwicklung alleine voranzutreiben. Kleine 
Firmen wie Panacos sind unausweichlich 
gezwungen, sich mit größeren Firmen zu-
sammenzutun, wenn sie eine Substanz 
durch die kostenintensive Phase III brin-
gen wollen. Dass keine große Pharmafir-
ma in die Entwicklung von Bevirimat ein-
gestiegen ist, bedeutet, dass sie sich die 
Substanz zwar angesehen haben, sich 
aber gegen ein Engagement entschieden 
haben. 
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TNX-355 ist eine vielversprechende Idee 
einer kleinen Firma, die in Mühlen der 
Firmenzusammenschlüsse geraten ist. Die 
Substanz ist ein monoklonaler Antikörper, 
der HIV davon abhält, an den CD4-
Rezeptor der Zielzellen anzudocken. Der 
Entwickler – Tanox – wurde von Genen-
tech aufgekauft wo über einen Neustart 
der klinischen Entwicklung nachgegrübelt 
wird. Nachteil der Substanz ist, dass sie 
als Infusion verabreicht werden muss – 
wenngleich eine Dosis für einen Monat zu 
reichen scheint. Das Medikament würde 
bestenfalls ein Nischendasein fristen – 
etwa als Postexpositionsprophylaxe. Aller-
dings könnten neue Entwicklungen bei 
abgabeverzögernden Nanopartikeln eines 
Tages eine nur einmal monatliche Ein-
nahme ganzer Kombinationsregime Reali-
tät werden lassen. 
 
Mit nur ein oder zwei Medikamenten in der 
Pipeline, die die Chance haben, 2010 auf 
den Markt zu kommen, ist der Überblick 
über neue Substanzen in der HIV-
Therapie ein freudloses Unterfangen. Er-
hoffen wir uns etwas von den Substanzen, 
die noch weiter zurück in der Entwicklung 
sind, wird uns das nicht wirklich beruhigen. 
MSD hat unzweifelhaft einen weiteren In-
tegrase-Inhibitor mit der Potenz der einmal 
täglichen Gabe in der Entwicklung, Gla-
xoSmithKline arbeitet an drei Kandidaten 
aus der Klasse der Integrase-Inhibitoren 
parallel und wartet darauf, dass sich der 
Gewinner herausschält, der um den Titel 
als Bester in der Klasse wetteifern kann. 
Andere Firmen sind möglicherweise auch 
noch im Spiel.  
 
Ein Übermaß an CCR5-Blockern (ein Ge-
biet, in der in der Vergangenheit viel in die 
Forschung und Entwicklung investiert 
worden ist) wird immer deutlicher. Incyte 
hat sein CCR5-Programm abgesetzt. Tobi-
ra – ein Newcomer – hat die Bühne mit 
zwei Kandidaten betreten. Pfizer hat eine 
Nachfolgesubstanz von Maraviroc, es ist 
aber – angesichts der schlechten Vorstel-
lung von Maraviroc – schwer vorstellbar, 
dass die Firma dieser Substanz so viele 
Ressourcen zuordnen wird wie Maraviroc 
in der Entwicklung.  

Eine Reihe von monoklonalen Antikörpern 
gegen CCR5 sind in der Entwicklung bei 
Progenics und Human Genome Sciences. 
Beide scheinen aber niemanden vom Ho-
cker zu reißen. Die Entwicklung eines 
CXCR4-Blockers – der ein wirklich intelli-
genter Kombinationspartner für seien 
Cousin, den CCR5-Blocker wäre – wurde 
von Genzyme ausgesetzt.  
 
Neue und verbesserte Versionen gutbe-
kannter Medikamentenklassen wie etwa 
NNRTI oder PI könnten eine sicherer Wet-
te sein. Pfizer und Boehringer Ingelheim 
haben beide NNRTI in der frühen Entwick-
lung. Ob jedoch diese Firmen – die beide 
unter erheblichen Enttäuschungen bezüg-
lich ihrer Gewinnerwartungen zu leiden 
hatten und haben – diese Entwicklungen 
weiter vorantreiben werden oder über-
haupt im HIV-Bereich weiter engagiert 
bleiben, muss abgewartet werden. Kleine 
Firmen wie Ardea arbeiten ebenfalls an 
NNRTI. 
 
Die Klasse der Protease-Inhibitoren 
scheint ausbaufähig zu sein, wenn die 
experimentellen Substanzen von MSD und 
des vielversprechenden Newcomers Se-
quoia erfolgreich entwickelt werden kön-
nen.  
 
Und schließlich gibt es noch eine Schar 
experimenteller NRTI von kleinen Firmen, 
die seit mehreren Jahren in der frühen 
Entwicklungsphase vor sich hinschmach-
ten. Keiner sieht aus, als ob aus ihm mal 
eine Größe werden könnte. Die Ausnahme 
könnte Apricitabin [ein Cytidin-Analogon] 
sein, der derzeit gegen Lamivudin in ei-
nem Kopf-an-Kopf-Vergleich untersucht 
wird. Trotz des derzeitigen Enthusiasmus 
für NRTI-freie Therapieregime, wird ein 
guter, sauberer NRTI, der auch gegen die 
NRTI-Resistenzmutationen wirkt, in einer 
Ein-Pillen-Kombination von MSD oder Gi-
lead ein glückliches Zuhause finden.  
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Substanz  Klasse  Entwickler  Status 
Rilpivirin (TMC278)  NNRTI  Tibotec  Phase III 
Vicriviroc  CCR5-Antagonist  Schering Plough Phase III 
Elvitegravir  Integrase-Inhibitor  Gilead  Phase II 
Bevirimat  Maturations-Inhibitor  Panacos  Phase II 
TNX-355  CD4-Blocker  Genentech  Phase II 
Apricitabin  NRTI  Avexa  Phase II/III 
Amdoxovir  NRTI  RFS Pharma  Phase II 

Tabelle 1: Antiretrovirale Pipeline 
 
Substanz Klasse Entwickler Status 
AMD11070  CXCR4-Blocker  Anormed  ausgesetzt 
BMS378806  gp120-Blocker  BMS  beendet 
INCB9741  CCR5-Blocker  Incyte  beendet 
KP-1451  Viraler Zerfallsbeschleuniger Koronis  ausgesetzt 

 
Tabelle 2: ARVs on the Rocks   Quelle: TAG 2008 Pipeline Report 
 
 

 
Experimentelle Substanz mit neuem Wirkansatz 

 
Wissenschaftler der Universität von Michi-
gan haben eine Substanz entwickelt, von 
der sie glauben, dass die nach fast 
20jähriger Geschichte der Protease-
Inhibitoren zu der Entwicklung einer neuen 
PI-Klasse in der antiretroviralen Therapie 
führen könnte. 
Die Arbeitsgruppe um Prof. Heather Carl-
son hat die Substanz am Computer entwi-
ckelt und in Zellkulturen deren antiretrovi-
rale Wirksamkeit bestätigen können. Carl-
son betont, dass es sich hierbei um sehr 
frühe und vorläufige Ergebnisse handele, 
sie seien aber durchaus bedeutsam. 
 
„Es ist sehr einfach einen Inhibitor zu ent-
wickeln, aber sehr schwierig, daraus ein 
Medikament zu machen“, so Carlson. 
„Diese Substanz ist zu schwach wirksam, 
um im menschlichen Körper zu wirken. 
Der Schlüssel wird sein, weitere Substan-
zen zu identifizieren, die denselben Wirk-
mechanismus haben.“  
 
Das spannende ist der – im Vergleich zu 
den bisherigen Protease-Inhibitoren – un-
terschiedliche Wirkmechanismus, erklärte 
sie. Die derzeitigen Medikamente wirkten, 
indem sie die HIV-1-Protease daran hin-
dern, zu arbeiten. Ihre Substanz mache im 
Grunde dasselbe. Die Protease ist ein 

Enzym, das Proteine auseinanderschnei-
det. Im Fall der HIV-Medikamente kann 
die inhibierte Protease die Proteine nicht 
verarbeiten, die benötigt werden, um ein 
neues, aktives Virus zusammenzubauen. 
Die zugelassenen Substanzen sind größe-
re Moleküle, die an das aktive Zentrum 
des Enzyms binden und es so „einfrieren“.  
 
Der neue Wirkmechanismus greift an einer 
anderen Stelle der Protease an, die „flap 
recognition pocket“ genannt wird und hält 
sozusagen die beiden Schenkel der Sche-
re offen. Wissenschaftler wissen seit lan-
gem, dass diese beiden Schenkel sich 
öffnen und schließen, hatten aber bislang 
keine Möglichkeit, diesen Mechanismus zu 
attackieren, erklärte Carlson. 
 
Die Arbeitsgruppe um Carlson hat heraus-
gefunden, dass, wenn die Schenkel mittels 
eines sehr kleinen Moleküls – etwa halb 
so große, wie die bisherigen Protease-
Inhibitoren – offen gehalten werden, das 
die Protease ebenfalls an der Arbeit hin-
dert.  
 
Zusätzlich zu einer neuen Medikamenten-
klasse würde diese Substanz ein Fort-
schritt sein, denn kleinere Moleküle haben 
bessere Eigenschaften und werden vom 
Körper sehr viel leichter aufgenommen. 
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„Diese neue Klasse kleiner Moleküle könn-
te bessere Medikamenteneigenschaften 
haben und die bisherigen Nebenwirkun-
gen umgehen“, so Carlson. „Kelly Damm, 
ein ehemaliger Student, und nun bei 
Johnson & Johnson, hatte die ursprüngli-
che Idee, diese Schenkel in dieser neuen 
Weise anzugreifen.“ 
 
„In gewisser Weise arbeitet man an einer 
Türblockade. Wenn man sich die Tür an-
schaut, wenn sie geschlossen ist, weiß 
man nicht, dass man sie blockieren kann, 
damit sie sich nicht schließt“, meinte sei. 
„Wir haben eine Stelle gefunden, an der 
wir das Schließen blockieren können. Da 
aber alle anderen mit der geschlossenen 
Form gearbeitet haben, haben sie sie nicht 
sehen können.“ 
 
 
Quelle: Pressemitteilung der University of Mi-
chigan vom 14. Mai 2008 
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Wichtige Hinweise! 
Die hier genannten Verfahren, Medikamente, Inhalts-stoffe 
und Generika werden ohne Rücksicht auf die bestehende 
Patentlage mitgeteilt. Geschützte Waren-namen 
(Warenzeichen) sind nicht als solche gekenn-zeichnet; es 
darf daher nicht angenommen werden, dass es sich bei 
den verwendeten Bezeichnungen um freie Warennamen 
handelt. Redaktion und Heraus-geber übernehmen 
keinerlei Gewähr für die Richtigkeit der Angaben und 
haften nicht für Schäden durch et-waige Irrtümer. Wir raten 
unseren Leserinnen und Lesern, auf die Originaltexte und 
die Beipackzettel der Herstellerfirmen zurückzugreifen. 
Dies gilt insbesondere dann, wenn eine Substanz 
verschrieben werden soll, mit der weder der behandelnde 
Artz/die behandelnde Ärztin noch der Patient/die Patientin 
vertraut sind. 
Wir danken für die Unterstützung von: 
Bundeszentrale für gesundheitliche Aufklärung, 
Gilead Science, GlaxoSmithKline, Hoffmann La 
Roche, Pfizer, MSD, Tibotec 
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