THEMEN DER ZEIT

FORTBILDUNG

Arzneimittelkommission will mit
gutem Beispiel vorangehen

Der Fachausschuss fUr Transparenz und Unabhangigkeit der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) hat ergénzende Regeln fur
Fortbildungsveranstaltungen der AkdA erarbeitet.

Ur die Arbeit der Arzneimittel-

kommission der deutschen Arz-
teschaft (AkdA) ist Unabhéngigkeit
von entscheidender Bedeutung, denn
es muss sichergestellt werden, dass
die Bewertungen und Empfehlungen
nach hdchsten wissenschaftlichen
Standards erfolgen und inhaltliche
Aussagen nicht durch sekundére In-
teressen beeinflusst werden. Aus na-
tionalen und internationalen Studien
ist gut belegt, dass Interessenkonflik-
te — etwa durch finanzielle Beziehun-
gen zu pharmazeutischen Unterneh-
men (pU) oder zu Herstellern von
Medizinprodukten (HvM) — die Ge-
fahr erhéhen, dass das Nutzen-Risi-
ko-Verhéltnis von Arzneimitteln ver-
zerrt bewertet wird. So konnte bei-
spielsweise anhand des inzwischen
vom Markt genommenen Antidiabe-
tikums Rosiglitazon und des Neura-
minidasehemmers Oseltamivir ge-
zeigt werden, dass der Nutzen dieser

Arzneimittel von Wissenschaftlern
mit finanziellen Interessenkonflikten
im Vergleich zu solchen ohne Interes-
senkonflikte tiberbewertet und Risi-
ken unterschétzt wurden (1, 2).

Risiko verzerrter Darstellung
Auch bei Fortbildungsveranstaltun-
gen ist das Risiko der verzerrten Dar-
stellung der Fortbildungsinhalte zu-
gunsten des Sponsors erhdht, wenn
die Fortbildungsveranstaltung direkt
oder indirekt von pU/HvM finanziert
wird und die Referenten damit Inter-
essenkonflikten unterliegen (3). Der
Besuch pharmagesponserter Fortbil-
dungsveranstaltungen ist mit haufi-
geren Verordnungen, héheren Ver-
schreibungskosten und niedrigerer
Verschreibungsqualitdt — assoziiert,
was der Annahme fehlender Beein-
flussbarkeit widerspricht (4-6).

Um Transparenz uber die Interes-
senkonflikte ihrer Mitglieder herzu-

stellen, hat die AkdA bereits 2009 ei-
ne Arbeitsgruppe etabliert, die ab
dem Jahr 2010 alle Interessenkon-
flikte ihrer Mitglieder mittels eines
standardisierten, detaillierten Form-
blattes erfasst (7). Die deklarierten
Interessenkonflikte sind seit 2014 auf
der Internetseite der AkdA dokumen-
tiert (8). Ab 2015 werden erstmals
riickwirkend fiir das Jahr 2014 auch
die Geldbetrage aus den Beziehun-
gen zu pU/HVM transparent ge-
macht. Dariiber hinaus hat die Ar-
beitsgruppe Regeln zum Umgang
mit Interessenkonflikten in der Ar-
beit der AkdA aufgestellt, die sich an
internationalen Standards (9) orien-
tieren und ebenfalls auf der Homepa-
ge der AkdA nachzulesen sind (10).
Im Marz 2014 beschloss der Vor-
stand der Bundesarztekammer, bei
der AkdA einen Fachausschuss fiir
Transparenz  und  Unabhéngigkeit
einzurichten, der iber die AkdA hi-
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naus Vorschlage zur Transparenz von
Interessenkonflikten und zu mehr
Unabhangigkeit im arztlichen Han-
deln iberhaupt machen soll. Als eine
der ersten Aufgaben erarbeitete die
Avrbeitsgruppe Regeln, die die bereits
geltenden Regeln der AkdA fir ihre
Fortbildungsveranstaltungen erwei-
tern. Danach wird die AkdA zukiinf-
tig Fortbildungen durchfihren, die ei-
nerseits als qualitativ hochwertig und
andererseits als unabhéngig von der
Beeinflussung durch pU/HVM gelten
kénnen. Dabei ist der Fachausschuss
von folgenden grundsétzlichen Uber-
legungen ausgegangen:

® Interessenkonflikte sind nicht
per se schlecht oder verwerflich, sie
erhohen aber das Risiko, dass Dar-
stellung und Bewertung der Fortbil-
dungsinhalte unangemessen beein-
flusst und dadurch Teilnehmer zum
Nachteil ihrer Patienten nicht objek-
tiv und unabhéngig informiert wer-
den (5, 11-13).

® |Interessenkonflikte entstehen
nicht nur infolge finanzieller Bezie-
hungen zu pU/HVM, sondern kénnen
auch immaterieller Art sein, etwa
wenn ein Referent aktives Vorstands-
mitglied eines Berufsverbandes ist
oder eine besondere Form der Thera-
pie propagiert (zum Beispiel Verhal-
tenstherapie oder Psychoanalyse).

® Mit Transparenz allein lassen
sich die Risiken und Auswirkungen
von Interessenkonflikten nicht be-
seitigen, da auch deklarierte Interes-
senkonflikte weiterhin zu verzerrten
Darstellungen fuhren kénnen und
ihre  Offenlegung  unbeabsichtigt
auch negative Wirkungen haben
kann (14).

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (AkdA) ist ein wissenschaftlicher Fachaus-
schuss der Bundesarztekammer (BAK), zu dessen
Aufgaben es gehért, die Arzteschaft in Publikatio-
nen und Fortbildungsveranstaltungen regelmasig
zu aktuellen Themen der Arzneimitteltherapie zu
informieren und im Rahmen der friihen Nutzenbe-
wertung (nach dem Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes, AMNOG) Stellungnahmen zu
Nutzen und Risiken neuer Arzneimittel abzugeben.
Ziel des von der BAK im Marz 2014 bei der

® |Interessenkonflikte  kdnnen
zwar schon aufgrund ihrer Haufigkeit
nicht vollstdndig vermieden werden.
Dies sollte aber keinesfalls die Ent-
schiedenheit mindern, vermeidbare
Interessenkonflikte zu umgehen.

Die Regeln zu unabhangigen Fort-
bildungsveranstaltungen der AkdA
sind auf der Homepage der AkdA
(www.akdae.de/Fortbildung/Regeln.
pdf) nachzulesen. Soweit uns be-
kannt, gehen sie deutlich tber das hi-
naus, was in internationalen Gremien
zum Umgang mit Interessenkonflik-
ten bei zertifizierten Fortbildungsver-
anstaltungen  vorgeschlagen  wird
(15, 16).

Keine finanzielle Verbindung
Zentrale Aspekte der Regeln sollen
im Folgenden kurz diskutiert werden:

1) Die Veranstaltung der AkdA
darf weder direkt noch indirekt von
einem oder mehreren pU/HVM fi-
nanziert werden.

Auf den ersten Blick erscheint das
trivial. Es wird jedoch immer wieder
das Argument vorgebracht, der Ein-
fluss des Sponsorings auf die Inhalte
einer Veranstaltung lielRe sich dadurch
ausschlielen, dass Programmorgani-
sation und Sponsoringaktivitaten ge-
trennt werden und die Referenten bei
einem Sponsoring der \eranstaltung
unbeeinflusst blieben. Mdglicherwei-
se wird dadurch das Risiko verzerrter
Darstellungen reduziert. Die AKdA-
Kommission geht aber dennoch da-
von aus, dass pU/HVM mit dem
Sponsoring Marketinginteressen ver-
binden, denen sich weder der \eran-
stalter noch die Referenten ganz ent-
ziehen konnen. Auch wird immer

AkdA eingerichteten Fachausschusses fiir Trans- erhalten.
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parenz und Unabhéngigkeit ist es, die Unabhan-
gigkeit der Arztinnen und Arzte zu fordern. Der
Ausschuss soll Strategien zur Deklaration, zum
Umgang und zur Vermeidung von Interessenkon-
flikten entwickeln und verbreiten. Dabei soll die
Expertise der verschiedenen Organe und Gremien
in der arztlichen Selbstverwaltung einbezogen
werden. Der Fachausschuss tragt damit dazu bei,
das Vertrauen der Offentlichkeit in die medizini-
sche Profession und die Integritét bei der Verbrei-
tung medizinischen Wissens zu starken und zu
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wieder argumentiert, durch eine Fi-
nanzierung der \eranstaltung durch
mehrere pU/HvM werde im Sinne ei-
nes ,,Ausgleichs der Interessen“ Un-
abhéngigkeit hergestellt. Ergebnisse
empirischer Forschung, die belegen,
dass viele Interessenkonflikte das
Risiko von einzelnen Interessenkon-
flikten reduzieren oder gar aufheben,
sind nicht bekannt. Deshalb spricht
sich die AkdA-Kommission fiir den
Verzicht auf jegliche Finanzierung
von Fortbildungsveranstaltungen der
AkdA durch pU/HVM aus — sei es
direkt oder indirekt tiber Agenturen.

2) Die Referenten der AkdA-Fort-
bildungsveranstaltung dirfen  seit
mindestens zwei Jahren keine finan-
ziellen Interessenkonflikte haben,
zum Beispiel durch personliche Ho-
norare fiir Beratertatigkeiten, Vortra-
ge oder durch Finanzierung des Be-
suchs von Fortbildungsveranstaltun-
gen und Kongressen oder aus der
Teilnahme an Anwendungsbeobach-
tungen aus Marketinginteressen.

Die Kommission ist der Ansicht,
dass eine Fortbildungsveranstaltung
nicht als unabhéngig bezeichnet
werden kann, wenn auf ihr Referen-
ten auftreten, die sich zum Beispiel
noch vor wenigen Tagen auf einem
Satelliten-Symposium eines pU fiir
ein Produkt der Firma stark gemacht
haben oder die finanzielle Vorteile
fur den Besuch von Kongressreisen
angenommen haben. Auf das Argu-
ment, man wurde bei solch strikten
Regeln fur zukinftige Veranstaltun-
gen keine Referenten finden, l&sst
sich entgegnen, dass innerhalb der
AkdA-Kommission bereits heute
deutlich mehr als die Hélfte der Mit-
glieder diese Kriterien erftllt und
viele Mitglieder ihre finanziellen
Beziehungen zu pU beenden wollen
oder bereits beendet haben.

3) Referenten, die wissenschaftli-
che Kooperationsprojekte mit pU/
HvM durchflihren, sollen nicht als
Referent ausgeschlossen werden,
wenn sichergestellt ist, dass die ein-
geworbenen Mittel vollstandig auf
Drittmittelkonten der Kliniken oder
Institute verwaltet und diese Gelder
nur zu wissenschaftlichen Zwecken
eingesetzt werden.

Damit soll die Position verdeut-
licht werden, dass wissenschaftliche
oder Kklinische Erfahrungen der Refe-
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renten sowie die Zusammenarbeit bei
der Klinischen Erforschung und Ent-
wicklung von neuen Arzneimitteln
mit pU/HVM wichtig sind (17).
Selbstverstandlich resultieren aus die-
ser Zusammenarbeit auch Interessen-
konflikte. Wenn aber sichergestellt
ist, dass die bezahlten Honorare
nicht personlich vereinnahmt werden,
scheint es gerechtfertigt, den Nutzen
aus wissenschaftlichen Kooperations-
projekten hoher einzuschatzen als
den potenziellen Schaden.

Patienten im Fokus

Neben diesen zentralen Aspekten
werden Anforderungen an die fachli-
che Expertise und an die didakti-
schen Fahigkeiten der Referenten de-
finiert, Vorschldge zur Offenlegung
von Interessenkonflikten unterbreitet
und Regeln fiir eine ausgewogene
Darstellung der Fortbildungsinhalte
aufgestellt (18). Bis zur vollstandi-
gen Umsetzung wird eine Uber-
gangsregelung vorgeschlagen.

Der AkdA-Fachausschuss ist der
Ansicht, dass mit solchen Regeln die
Forderung von § 8 Abs. 1 Satz 3 der
(Muster-)Fortbildungsordnung ~ von
2013 konsequent umgesetzt wird,
&rztliche Fortbildung frei von wirt-
schaftlichen Interessen durchzufiih-
ren. Er freut sich Uber Kommentare
und kritische Anregungen und ist of-
fen fir einen Dialog, durch den sich
in den nachsten Jahren hoffentlich
Fortbildungsformate  herausbilden
werden, bei denen evidenzbasierte,
unabhangige Empfehlungen hin-
sichtlich der bestmdglichen, sicheren
Therapie fur unsere Patienten im \or-
dergrund stehen und nicht Marke-
tinginteressen von pharmazeutischen
Unternehmen und Herstellern von
Medizinprodukten. [ ]

Prof. Dr. med. Klaus Lieb*, Klinik fiir Psychia-
trie und Psychotherapie, Universitétsmedizin Mainz,

Klaus.lieb@unimedizin-mainz.de

Prof. Dr. med. Wolf-Dieter Ludwig*, Arznei-
mittelkommission der deutschen Arzteschaft,
Berlin. wolf-dieter. ludwig@akdae.de

*fiir die Mitglieder des AkdA-Fachausschusses fiir
Transparenz und Unabhangigkeit: Gisela Schott, Ru-
dolf WC Janzen, David Klemperer, Johannes Kébber-
ling, Thomas Lempert, Klaus Lieb, Bruno Miller-
Oerlinghausen, Wolf-Dieter Ludwig

@ Literatur im Internet: f
www.aerzteblatt.de/lit0116
oder liber QR-Code. E
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Mehr Informationen

Die AkdA lobt die frilhe Nutzenbewertung und kritisiert,
wie Pharmafirmen versuchen, sie zu unterlaufen.

unf Jahre nach Inkrafttreten

des Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetzes (AMNOG) zeigt
sich zunehmend der Mehrwert, den
das Gesetz erbringt. ,,Wir erhalten
durch das Dossier des pharmazeuti-
schen Herstellers und Berichte der
am AMNOG beteiligten Institutio-
nen deutlich vollstandigere Infor-
mationen zu einem neuen Arznei-
mittel als beispielsweise durch
den Europdischen Bewertungsbe-
richt der Europdischen Arzneimit-
telagentur EMA zum Zeitpunkt der
Zulassung und Publikationen in
Fachzeitschriften*, erklarte der Vor-
sitzende der Arzneimittelkommis-
sion der deutschen Arzteschaft
(AkdA), Prof. Dr. med. Wolf-Dieter
Ludwig, im Dezember auf der
AkdA-Mitgliederversammlung. Dies
habe eine Untersuchung des Insti-
tuts fiir Qualitat und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWiG)
eindrucksvoll verdeutlicht.

Zugleich kritisierte er jedoch die
sehr kurze Zeitspanne, die den zur
Stellungnahme berechtigten Orga-
nisationen wie der AkdA fiir ihre
Bewertung zur Verfiigung stehe.
Auch die Befreiung der Orphan
Drugs von der frilhen Nutzenbe-
wertung sei falsch. Dem AMNOG
zufolge missen Arzneimittel flr
seltene Erkrankungen ihren Zusatz-
nutzen gegenuber einer Standard-
therapie nicht nachweisen, wenn ihr
Umsatz 50 Millionen Euro pro Jahr
nicht Ubersteigt.

In diesem Zusammenhang Kriti-
sierte Ludwig, wie Pharmaunter-
nehmen die urspringliche Bedeu-
tung von Orphan Drugs nach und
nach aushohlten: ,Die 1999 in
Europa verabschiedete Verordnung
mit finanziellen Anreizen zur Ent-
wicklung von Orphan Drugs war
urspriinglich geplant flr Patienten
mit sehr seltenen angeborenen,
meist genetisch bedingten Erkran-
kungen. Heute erleben wir jedoch,

wie geschickt die Industrie die Ent-
wicklung von Orphan Drugs als
neues und sehr lukratives Ge-
schaftsfeld erkannt hat.” Inzwi-
schen hétten Orphan Drugs einen
Anteil von etwa 15 Prozent am

weltweiten Arzneimittelumsatz.
Prof. Dr. med. Klaus Lieb, Vor-
sitzender des Fachausschusses fir
Transparenz und Unabhédngigkeit
der AkdA, wies darauf hin, dass es
seit Ende 2015 moglich sei, die Ho-
norare, die die ordentlichen Mit-
glieder der AkdA von pharmazeuti-
schen Unternehmen im Jahr 2014
erhalten haben, auf den Internetsei-

ten der Kommission einzusehen.
Die AKdA unterscheidet Lieb zu-
folge zwischen finanziellen Bezie-
hungen, die die Kommissionsmit-
glieder im Rahmen von wissen-
schaftlichen Studien zu pharmazeu-
tischen Unternehmen hatten und
solchen, bei denen die Mitglieder
Honorare fiir Vortrage oder die Be-
ratung in Gremien personlich erhal-
ten haben. ,,Beziehungen im Rah-
men von wissenschaftlichen Studi-
en sind durchaus erwiinscht, wenn
die Gelder auf Drittmittelkonten
verwaltet und nur zu Studienzwe-
cken ausgegeben werden®, so Lieb.
Bei der anschlieRenden \or-
standswahl wurde Ludwig in sei-
nem Amt bestétigt. Neuer stellver-
tretender \Vorsitzender ist der Frei-
burger Allgemeinmediziner Prof.
Dr. med. Wilhelm Niebling, der be-
reits zuvor dem Vorstand angehorte.
Er folgt der Pharmakologin Ursula
Gundert-Remy, die den \orstand
auf eigenen Wunsch verlasst. Neu
gewdhlt wurde die Karlsruher Kin-
der- und Jugendpsychiaterin Prof.
Dr. med. Martina Pitzer. In ihren
Amtern bestatigt wurden zudem der
Saarbriicker Gastroenterologe Prof.
Dr. med. Daniel Grandt und der
Bremer Pharmakologe Prof. Dr.
med. Bernd Muihlbauer. ]
Falk Osterloh
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