POLIT-FORUM

Riicknahme des Krebsimpfstoffs Gardasil

Der Bundesrat wid beauftragt, die Zulassung fiir den neuen Krebsimpfstoff Gardasil

unverziiglich zuriickzunehmen.

Begriindung

1. Fehlender Wirksamkeitsnachweis: Die US
Food and Drug Administration erlaubte es dem
US-Pharmakonzern Merck & Co, ein potenziell
reaktives, Aluminium enthaltendes Plazebo als
Kontrollsubstanz fiir die meisten Studienteil-
nehmer zu verwenden anstatt einer nichtreak-
tiven Kochsalzlésung. Das Aluminium-Plazebo
wird eingesetzt, um den Anschein von Sicher-
heit eines experimentellen Medikaments oder
Impfstoffs in klinischen Tests kiinstlich zu erho-
hen. Ausserdem enthalt der Gardasil-Impfstoff
selbst 225 mcg Aluminium, und wir wissen,
dass Aluminium-Beigaben in Impfstoffen dazu
fuhren kdnnen, dass das Aluminium ins Ge-
hirn eindringt oder Entzlindungen an der Injek-
tionsstelle verursacht, die zu chronischen Ge-
lenk-und Muskelschmerzen oder zu Mudigkeit
fihren.

2. Ungekldrter kausaler Zusammenhang: Fast
90 Prozent aller Menschen haben irgendwann
in ihrem Leben einmal eine HPV-Infektion. Sta-
tistiken aus dem Jahr 2000 weisen nach, dass
in den USA nur 3,3 von 100 000 Frauen an
Gebarmutterhalskrebs sterben, in Australien 4
von 100 000. Laut dem US National Cancer
Institute konnte eine direkte Verursachung bis-
her nicht nachgewiesen werden.
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3. Fehlende Impfstoffsicherheit: Rund 60 Pro-
zent derer, die Gardasil oder das Aluminium-
Plazebo erhielten, litten an Nebenwirkungen
wie Kopfschmerzen, Fieber, Ubelkeit, Schwin-
del, Erbrechen, Durchfall, Pankreatitis und
Myalgie.

Doch die Gardasil-Empfénger zeigten noch
starkere Gegenreaktionen wie Kopfschmerzen,
Gastroenteritis, Blinddarmentziindung, ent-
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Motion, eingereicht
von Oskar Freysinger,
Nationalrat SVP, Kanton
Wallis, am 20.3.2009

Humane Papillomviren, eine Gruppe

von Viren, welche bei der Entstehung
von Warzen, aber auch verschiedenen
Karzinomen (insbesondere Gebarmutter-
halskrebs) eine Rolle spielen

ziindliche Beckenerkrankungen; Asthma, Bron-
chospasmus und Arthritis. Die amerikanische
Interessensgruppe Judicial Watch weist auf
neueste Untersuchungen hin, die Gardasil mit
21 Todesfallen in Verbindung bringen. Ausser-
dem wurden 9749 Nebenwirkungen in Bezug
auf diese Impfung gemeldet, wobei esin 78 Fal-
len zum Auftreten von Genitalwarzen kam,
gegen die der Impfstoff eigentlich schitzen
sollte, sowie zu 10 Fehlgeburten.

4. Wegen der guten Beobachtbarkeit wurden
an Ratten Langzeitversuche mit Gardasil
durchgeflihrt. Dabei zeigte sich, dass diese
nach mehreren Generationen abnorme Verhal-
tensweisen zeigten, Missbildungen auftraten
und sie unfruchtbar wurden!

Dies sind enorme Risiken eines Impfstoffs, der
nur manchmal gegen HPV hilft; eine Erkran-
kung, die zu 100 Prozent vermeidbar ist ohne
ein teures und potenziell tédliches Impfserum.
Wie in Mercks eigenem Kleingedrucktem steht,
ist es wichtig zu verstehen, dass Gardasil
Frauen nicht vor einigen HPV-Arten schitzt.
Sogar wenn Madchen die Risiken eingehen und
sich impfen lassen, kénnen sie sich immer noch
eine HPV-Infektion einfangen.

Stand der Beratung: Im Plenum noch nicht
behandelt.




Einfacherer Zugang zu anerkannten

Arzneimitteln

Der Bundesrat wird beauftragt, im Rahmen der
bevorstehenden Teilrevision des Heilmittel-
gesetzes (HMG) die notigen Massnahmen vorzu-
schlagen, damit Arzneimittel, die in Landern mit
vergleichbaren Arzneimittelkontrollen bereits
zugelassen sind und/oder seit Langem bekannt
sind, schneller in der Schweiz in Verkehr ge-
bracht werden konnen.

Begriindung

Das beschleunigte Verfahren zur Zulassung
von Heilmitteln, die einen unbestrittenen
Nutzen aufweisen, ist immer noch lang und
kostspielig. Patientinnen und Patienten, die
auf lebenswichtige Medikamente warten,
haben dies am eigenen Leib erfahren und
zuschauen missen, wie sich ihr Gesundheits-
zustand nach dem erzwungenen Abbruch
ihrer Behandlung verschlechterte. Dabei han-
delte es sich um «eine Erfolg versprechende
Therapie gegen eine schwere (...) Krankheity,
es gab «nur unbefriedigende Behandlungs-
mdglichkeiten», und vom Einsatz des neuen
Arzneimittels erwartete man sich «einen
hohen therapeutischen Nutzeny (Artikel 5 der
Arzneimittelverordnung, VAM).

Nach den Artikeln 13 und 14 HMG und Artikel 12
der Verordnung des Schweizerischen Heilmit-
telinstituts Uber die vereinfachte Zulassung
von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) ist
Swissmedic dazu verpflichtet, die Zulassung
von Medikamenten zu vereinfachen, die be-
kannte Wirkstoffe enthalten, sowie die Zulas-
sungsgesuche, die bei einer auslandischen
Zulassungsbehorde eingereicht wurden, zu
berlicksichtigen. Dies gilt insbesondere fir
Arzneimittel, die bereits in der Europdischen
Union zugelassen sind, da deren Mitglied-
staaten eine mit dem schweizerischen
Verfahren «vergleichbare Arzneimittelkon-
trolle» (Artikel 13 HMG) durchfiihren und
Swissmedic die Zusammenarbeit mit der EU
verstdrken will (Schwerpunkt 1, Leistungsver-
einbarung 2007).

Die Zulassung aufgrund einer blossen Meldung
(Artikel 15 HMG) ist ein erster Schritt in die
richtige Richtung. Die sehr vage Formulierung
des einschldgigen Artikels ldsst jedoch
Swissmedic einen grossen Ermessensspiel-
raum: Die Meldepflicht kommt zum Tragen,
wenn «bestimmte Arzneimittel (..) die

Versorgung mit natiirlichem Insulin

Flr eine sichere Behandlung ihrer Krankheit ist
ein Teil der Diabetikerinnen und Diabetiker auf
natdrliches (tierisches) Insulin angewiesen. In
der Schweiz dirfte dies fiir gegen 2000 Perso-
nen zutreffen. Von besonderer Bedeutung ist
der Insulintyp Semilente, der wegen seiner Sta-
bilitat vielen Diabetikerinnen und Diabetikern
den bestmdglichen Schutz gegen plétzliche
Blutzuckerabstiirze bietet. Nachdem bereits
2006 Novo Nordisk Semilente vom Markt ge-

nommen hatte, stellte Ende 2008 auch die pol-
nische Firma Polfa Tarchomin dessen Vertrieb
ein. Als einzige Anbieterin von natdrlichem In-
sulin in der Schweiz verbleibt damit die engli-
sche Firma CP Pharma, die allerdings kein
Semilente anbietet.

An den finf Schweizer Universitaten werden

die Medizinstudierenden nicht tiber die Vorteile

naturlicher Insuline fiir gewisse Diabetikerin-
nen und Diabetiker unterrichtet.

1. Was gedenkt der Bundesrat zu tun, umin der
Schweiz die langfristige Versorgung der Dia-
betikerinnen und Diabetiker mit einem na-
tlrlichen Insulin sicherzustellen?

Motion eingereicht
von Liliane Maury
Pasquier, Standeratin
SP, GE, am 19.3.2009

Voraussetzungen fur ein vereinfachtes Ver-
fahren erflllen und die Durchfiihrung eines
solchen Verfahrens nicht zweckmassig ist».
Dazu handelt es sich um eine Kann-Formu-
lierung («so kann das Institut (...) eine blosse
Meldepflicht vorsehen.»), die auch in Artikel 12
VAZV wiederkehrt, und dies reicht offensicht-
lich nicht.

Zwar kann ein nicht zugelassenes Arzneimittel
bereits wahrend des Verfahrens zu seiner
Zulassung in der Schweiz nach Artikel 36 der
Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV)
auf Antrag einer Medizinalperson in die
Schweiz eingeflhrt werden. Jedoch wissen
viele nichts von dieser Mdglichkeit, die der
Behandlung einer bestimmten Patientin oder
eines bestimmten Patienten vorbehalten ist.
Zudem Ubernimmt die Krankenversicherung
die Kosten dieser Medikamente nicht, was eine
Ungleichbehandlung der Patientinnen und
Patienten zum Nachteil der armeren Bevolke-
rungsschichten zur Folge hat.

Stand der Beratung: Im Plenum noch nicht
behandelt

Anfrage von
Franziska Teuscher,
Nationalratin Griines
Biindnis, BE, einge-
reicht am 20.3.2009
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2. Ist er bereit abzukldren, wie die am 1. Januar
2009 beendete Verflgbarkeit von Semi-
lente in der Schweiz wiederhergestellt wer-
den kann; allenfalls auch durch eine einhei-
mische Produktion?

3. Ist er bereit, Massnahmen zu ergreifen,
damit sowohl Diabetikerinnen und Diabeti-
ker wie auch (angehende) Arztinnen und
Arzte (iber die Existenz und Bedeutung von
natdrlichen Insulinen als Alternative zu syn-
thetischen Insulinen informiert werden?
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