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Interessenkonflikte

= Finanzielle Interessenkonflikte

. Honorare: keine

. Drittmittel: keine

. sonstige Unterstiitzung: Reisekosteniibernahme von Veranstalter (FB & Kongressen)
. Aktien, Patente, Geschdftsanteile: keine

. Autorenschaft (z.B. ,,Ghostwriter”): Tantiemen AVR

=  [Intellektuelle Interessenkonflikte

»  Arbeitsverhdltnis: Referentin fiir Pharmakovigilanz & Arzneiverordnung in der Praxis (AVP) bei der
Bundesarztekammer

*  Mitgliedschaften: Netzwerk Evidenzbasierte Medizin, Gesellschaft fiir Arzneimittelanwendungsforschung und
Arzneimittelepidemiologie (GAA), Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft (DPhG), International Society of
Pharmacovigilance (ISoP)
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50 Jahre AVP, 50 Jahre unabhdngige Arzneimittelinformation

Unabhangige, transparente,
evidenzbasierte
Arzneimittelinformation

*  Arzneimitteltherapie

=  Arzneimittelsicherheit
=  AMTS
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= 50 Jahre AVP: brauchen wir heute AM-Information?
= Was ist gute AM-Information?
= Wie erkennt man gute AM-Information?

= Wo bekommt man AM-Information?
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50 Jahre AVP:
brauchen wir heute AM-Information?
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50 Jahre AVP: Brauchen wir heute Arzneimittelinformation?

1900-1950 1951-1978 1980-2000

¢ Keine Zulassung

* Keine Herstellungserlaubnis

¢ Keine Angaben zu Zusammensetzung
* Keine Produktinformation

¢ Keine Regulation der Werbung

« Keine Apothekenpflicht/Rezeptpflicht
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50 Jahre AVP: Brauchen wir heute Arzneimittelinformation?

1900-1950 1951-1978 1980-2000

* Keine Zulassung « Herstellungserlaubnis
* Keine Herstellungserlaubnis .. .
¢ Arzneimittelbegriff
¢ Keine Angaben zu Zusammensetzung nei- I/ 74
* Keine Produktinformation * Deutsches Arzneibuch e‘mrdnung
« Keine Regulation der Werbung ¢ Angabe von Wirkstoffen Ui derl raxis

« Keine Apothekenpflicht/Rezeptpflicht .
* Keine Zulassung

* Keine Angaben zu Hilfsstoffen

¢ Keine Produktinformation
* Keine Regulation der Werbung

* Keine Apothekenpflicht/Rezeptpflicht
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50 Jahre AVP: Brauchen wir heute Arzneimittelinformation?

1951-1978 1980-2000

* Keine Zulassung + Herstellungserlaubnis

* Keine Herstell laubni g U
eine Aers : ungserlaubnis - Arzneimittelbegriff Zulassun e HTA / Friihe Nutzenbewertung
 Keine Angaben zu Zusammensetzung ¢ Wirksamkeit
* Keine Produktinformation * Deutsches Arzneibuch ¢ Sicherheit nach § 35aSGBV
+ Keine Regulation der Werbung * Angabe von Wirkstoffen e Unbedenklichkeit * Pharmakovigilanzsystem

« Keine Apothekenpflicht/Rezeptpflicht .
* Keine Zulassung « AMTS

* Keine Angaben zu Hilfsstoffen

* Keine Produktinformation

* Keine Regulation der Werbung

* Keine Apothekenpflicht/Rezeptpflicht
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50 Jahre AVP: Brauchen wir heute Arzneimittelinformation?

e Soviele Arzneimittel wie noch nie

2024
Markteinfiihrung von Medikamenten mit neuen Wirkstoffen in Deutschland 4
EIranatamab{EIrexﬁo°] >

Anzahl (ohne Biosimilars) Ferolimatant (v )
ezolinetant (Veoza™) >
49 Momelotinib (Omjjara®) >

46

44 Omaveloxolon (Skyclarys™) >

36 36 36

31 30
26 27 29 o7 28 28
23

Pegzilarginase (Loargys”) >
Quizartinib (Vanflyta®) >

Rezafungin (Rezzayo") >

30

17
Rozanolixizumab (Rystiggo®)

Ublituximab (Briumvi®) >

Vamorolon (Agamree®) >

O N PP O DA DO PO P A DO ODDD N E LA DT 0N AL A

R e N N S e e e e S e T T S I Y A S g b A R g

NTRYT N R AR AR ART ADT AR AR AR AST ADT AT ART ART ARY AR AR AR ART ADY 4D ADT ART ADT AR D Zilucoplan (Zilbrysq®) >

& % . .
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50 Jahre AVP: Brauchen wir heute Arzneimittelinformation?

« So viel Information wie noch nie verfiigbar: Quantitit versus Ubersicht?
» Fachinformationen & Gebrauchsinformationen

* Digitalisierung, KI-Anwendungen, Gesundheitsapps

* Soziale Medien

* Werbeiiberflutung

e Schnelllebige Information & hoher Turnover

e Zunahme der vorsatzlichen Irrefithrung und Desinformation

* Viele Stakeholder mit unterschiedlichen Interessen

» Sozialrechtliche Vorgaben

e Leistungs- und Zeitdruck im Kklinischen Alltag
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50 Jahre AVP: Brauchen wir heute Arzneimittelinformation?

* WirksamkKkeit unter Alltagsbedingungen

* Wirksamkeit in besonderen Populationen

¢ Adhirenz

Zulassung eines
neuartigen
Arzneimittels

* Langzeitsicherheit

* Sicherheitin besonderen Populationen
* Seltene & sehr seltene Nebenwirkungen
* Kontraindikationen

* Wechselwirkungen

* Medikationsfehler

%ﬁggﬁ Bundesarztekammer Folie 11




50 Jahre AVP: Brauchen wir heute Arzneimittelinformation?

Es besteht durchaus Bedarf an

» unabhangiger, transparenter und evidenzbasierter

Arzneimittelinformation

als Orientierungshilfe im Versorgungsalltag.
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Was ist gute AM-Information?

verstandlich

Arzneimittel-
information
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Wie flief3t Information?

/ Fachjournals
* PubMed / Google

Scholar e Fachmedien ,Gatekeeper*
 Datenbanken P Y
e Institutionelle e Traditionelle Medien M-Odlﬁkatmm

Websites e Soziale Medien Einordnung &

- Kommentierung
 Tagungen &  Behorden

Konferenzen e Institutionen
* Pressemitteilungen * Marketing &

* Expertenmeinungen Werbung e HCP

Werbung / Marketing & Einzelpersonen /

% T /  Patienten
Quellen /  Bevilkerung
,Gatekeeper* — & &/
Faktencheck & "
Filter Empfanger

e
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»Jede Zeitung ist, wenn sie den Leser erreicht, das Ergebnis einer

ganzen Serie von Selektionen...”

Walter Lippmann

A
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Arzneimittelinformation

»Jede Zeitung ist, wenn sie den Leser erreicht, das Ergebnis einer

ganzen Serie von Selektionen...”

Walter Lippmann

Transparente, verbindliche Regeln fiir die Selektionen nach den
Kriterien der EbM
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Gatekeeper-Bias: Warum?

.........................................................................................................................................................

 Begrenztes Verstindnis des Publikationsprozesses (Preprints vs. Peer-Review,
Zuriickziehen von Publikationen, nachtragliche Korrekturen/Errata)

e Zeitmangel / Druck, schnell zu berichten
Druck fiir Klicks und Ansichten
 Begrenzter Zugang zu Publikationen

» Falsche Darstellung von Ergebnissen durch Autoren
* Interessenkonflikte - finanzielle oder ideologische Verzerrungen

. Fehlende Verantwortlichkeit

Vorsatzliche Sensationsgier

Vorsatzliche Desinformation
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Wie erkennt man gute AM-Information?

Was

Arzneimittel-
B -

Warum

Folie 18
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Wie erkennt man gute AM-Information?

* Informationsiibermittler
— Affiliation
— COI
— Qualifikation (HALO-Effekt)

Autoren der Quellen
— Affiliation

— COI
— Qualifikation (HALO-Effekt, Reputation)

Finanzierung von Studien, Leitlinien und anderen Inhalten
Folie 19
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Stakeholder im Gesundheitswesen

Arzneimittelrecht Sozialrecht Medizinische Wissenschaft Berufsrecht

e oo o)

EMA / FDA
BMG
« KBV /KV
BfArM / PEI / BVL . DKG/
I . GKV / PKV
- ABDA

MAH / pU

\\ / kMAH/pU

&
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/ Internationale Journals
* Fachzeitschriften
&Arzneimittelbulletins
* Fachgesellschaften

¢ Arzneimittelkommissionen
* Medizinische Experten

e Kommerzielle Anbieter von
medizinischen Inhalten und
Fortbildungen

KMAH / pU

=

/

~

U

Berufs-

~

verbiande

und

Kammer

)
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Stakeholder im Gesundheitswesen

‘Arzneimittelrecht “ Sozialrecht ‘ Medizinische Wissenschaft H Berufsrecht

N /,/: . \\_‘ /,/"-zrrlnternationale Journals \
| + EMA/FDA ) G-BA/IQWIG 1 [, Fachzeitschriften | | * Berufs-

« BMG « KBV KV &Arzneimittelbulletins verbinde
+ BfArM / PEI / BVL o DT . Fachge_ese_llschaften. ] und
+ BfR * Arzneimittelkommissionen KaIneE

* GKV /PKV * Medizinische Experten

* ABDA
* MAH/pU ¢ Kommerzielle Anbieter von

y \_* MAH/pU / medizinischen Inhalten und
— Fortbildungen
.+ MAH /pU 4

hat welches Interesse an Arzneimittelinformation?

Arzneimittelinformation versus Werbung

<
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Wie erkennt man gute AM-Information?

e Artder Information
— Studiendaten
— Sekundarliteratur

— Empirische Daten und Expertenmeinungen
— PM, Werbung, Broschiiren
— Behordlich beauflagte Risikokommunikation (RHB, Schulungsmaterial)

* Vollstindigkeit der Information
— Quellenangabe
— ,Assimilierte” Informationen
— ,Dilution Effect”

* Externe Validitat der Information
— Klinische Fragestellung
— Quellen: eine Studie vs. komplette Datenlage
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Wie erkennt man gute AM-Information?

e Qualitit der Information

— Wie ,gut”ist die Information?

— Wie ,gut” sind die Quellen?
— Wie ,gut”ist die Studie?

1 Fragestellung
2 Ist der Endpunkt der Studie klinisch relevant?

3 Wie sind die Studienteilnehmer charakterisiert?
Wurden Patientengruppen von der Studie ausgeschlossen?

4 Hat die Vergleichsgruppe eine angemessene Therapie erhalten?
5 Sind die Studienergebnisse statistisch signifikant?
Subgruppenanalyse?
6 Risikoreduktion und Number needed to treat. NNT =
7 Konfidenzintervalle angegeben?
8 Studiendauer ausreichend?
9 Intention-to-treat Analyse?
10 Adéquate Verblindung?

&
s Bundesirztekammer

¥
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Zehn Leitiragen an den Pharmareferenten zur
Interpretation klinischer Studien

Die Flut medizinisch Klinischer Infor-
‘mationen scheint immer groRer zu wer-
den, wobei mit der Quantitat die Uber-
sicht verloven geht. Fiir 2007 finden sich
in Medline tiber 11.000 randomisierte
Klinische Studien, allein fiir den Bereich
der Onkologie iiber 2.500) Metaanalysen
(Cachrane), Journal Clubs oder Leitlini-
en wie die Therapieempfehlungen der
AkdA bieten eine Orientierung
Randomisierte klinische Studien (RCT}
werden auch im Pharmamarketing ge-
nuizt, inshesondere wenn (einzelne) Er-
gebnisse und deven (selektive) Darstel-
lung zu einem vermehrten Einsatz eines
Priparates fihren kannen (1). RCTs zu
lesen und zu interpretieren ist zeitauf-
wendig. Leitfragen, die auch gegeniiber
dem Pharmareferenten formuliert wer-
den sollten, kiinnen bei der Entschei-
dung helfen, ob es sich lohnt, eine Studie
zu lesen. Wer die richtigen Fragen stellt,
wird von Werbeaussagen nicht so schnell
iiberrumpelt.

1) Welche klinisch relevante
Frage beantwortet die Studie?

Die Formulierung einer beantwortharen
Klinischen Frage ist der erste von finf
Schritten der evidenzbasierten Med
2). Die allgemeine Formulierung Wel-
chen Effekt hat die Intervention A im
Vergleich zur Intervention B beim Pati-
enten X fitr die ZielgroBe Y lasst sich
auch auf RCTs anwenden, um die klini-
sche Fragestellung der Studie zu formu-

die exginzende Therapie mit Valsartan
im Vergleich zur erganzenden Therapie
mit Amlodipin bei iber 50-jihrigen Hy-

nachgehe, ob AT-Antagonisten einen
Vorteil gegenuber ACE-Hemmern bie-
ten, brauche ich eine Studie, die einen

3) Wie sind die Studienteilneh-
mer charakterisiert? Werden
Patientengruppen von der
Studie ?

Vergleich zu einem
sten untersucht, nicht zu lesen.

2) Ist der Endpunkt der Studie
Klinisch relevant?

Der Patient michte linger leben und
nicht anstelle eines Herzinfarktes einen
Schlaganfall erleiden. Bei der Definition
eines (primiren) Endpunktes einer Stu-
die sollen havte Endpunkte im Vorder-
grund stehen. Tdealerweise verlingert
eine Therapie die Lebenszeit oder das
Auftreten von Spél ikati Die

In Klinischen Studien der Phase I1I und
IV werden Studienteilnehmer mit einem
charakderistischen Krankheitsbild ein-
geschlossen. Klinische Studienund Leit-
linien werden gelegentlich Lritisiert,
weil der ,Durchschrittspatient* der Stu-
die nicht dem Patienten in der Praxis
entspricht. Beispielsweise beziehen nur
wenige Studien gezieltaltere, multimor-
bide Patienten mit ein. Die Ubertragbar-
keit von Ergebnissen aus dem artifiziel-
len Rahmen der Klinischen Studien in

Beeinflussung von Laborparametern ist
nur Klinisch relevant, wenn eine kausale
Verkniipfung zu einem harten Endpunkt

die Praxisi. Dies sollte jedoch
nicht dazu fiiben, ein Studienergebnis
als unbrauchbar zu qualifizieren.

gegieben ist. Die Blutdrucksenkung mit

In Patienten-

dem Alphablocker Doxazosin fishrtc in
der ALLHAT-Studie zu vermehrten
Schlaganfallen und kardiovaskuliven
Ereignissen im Vergleich zur Chlortali-
dan-Behandlung (4). Der Parameter
Blutdrucksenkung war hier also nicht
mit einem klinischen Uberlebensvorteil

gruppen ausgeschlossen werden, wenn
zum Beispiel Nebenwirkungen envartet
werden. So wurden bei den Zulassungs-
studien filr Rimonabant Patienten mit
substantiellen neuralogischen oder psy-
chologischen  Erkrankungen ausge-
schlossen (z. B. in 7 und 8). Entspre-

verbunden. chend sind depressive Erkrankungen
Bei ini sollte i ; mit depre:
hinterfragt werden, ob ein isti siven zu einer Kontraindi

Vorteil nur durch die Uberlegenheit bei
weichen oder einzelnen Endpunkten zu-
stande kommt (5). Die TIME-Studie un-
tersuchte den Unterschied der Kathete-
risierung im Vergleich zur medika-
mentasen Therapie bei Patienten mit
Angina pectoris. Die Katheterisierung

Jation bei der Amwendung des Arznei-
stoffs geworden.

4) Hat die Vergleichsgruppe
eine angemessene Therapie
erhalten?

war der Therapie im
kambinierten Endpunkt Tod, nicht tod-
licher Herzinfarkt und Hospitalisi

pertonikern mit kardiovaskuliren Risi-
kofaktoren auf kardiale Komplikationen
(3)? Mitwenig (lbung lisst sich die Frage
aus Uberschrift und Abstract herausle-
sen. Auf diese Art kann der Leser schnell
entscheiden, ob die Studie iberhaupt
von Interesse ist. Wenn ich der Frage

62 Praxis - Band

aufgrund  akuter  Koronarsyndrome

konzipiert, um die Wirksamkeit einer
(neuen) Therapie im Vergleich zu einer
Plazebotherapie 2u zeigen oder um die
1

berlegen. Der statistische Vorteil kam
jedoch nur durch den weichen End-
punkt Hospitalisierung zu Stande. Bei
“Tod oder nicht tadlichem Herzinfarkt ist

oder Nicht-Unter}
‘heit im Vergleich zu einer Standardthe-
vapie 2u demonstrieren.

kein Vorteil der
kennen ().

g 7u er-

Julizoog

Der sellen Stand
der medizinischen Erkenntnis entspre-

Folie 23




Wie erkennt man gute AM-Information?

Welche Abgaben
— Klinisch relevante /Harte Endpunkte versus Surrogatendpunkte

— Risikodarstellung
— Statistische Signifikanz (p-Werte, KI)

* Vollstandigkeit der Information
— Ausschnitte aus Abbildungen und Tabellen

— Darstellung ausgewahlter Zeitraume

Folie 24
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Wie erkennt man gute AM-Information?

Aufmachung: psychographisches Targeting & Framing

— Optische Darstellung: Farben und Bilder
— Typografie

— Suggestive Bilder (Werbung mit vertrauenswiirdigen Berufsgruppen, HALO-
Effekt)

— Suggestive Wortauswahl (Innovation, Fortschritt, einzigartige Kombination,
Paradigmenwechsel, Durchbruch, Hoffnungstrager)

— Abbildungen ohne Kontext / mit falschem / verzerrtem Kontext
— Positives Framing & keine Erwahnung ,negativer” Fakten oder Unsicherheiten

— Vermeintliche Qualitatspradikate (,verordnungsfahig®, ,AMNOG-gepriift“)

Legitime ,Werbetricks“ oder Manipulation?

5 %
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94

¥
RZTES




Wie erkennt man gute AM-Information?

e  Warum bekomme ich diese Information?

— Zulassung

— Indikationserweiterung
— Ergebnisse der Nutzenbewertung
— Sicherheitsrelevante Erkenntnisse

— Zu wenig verordnet?

 Welche Interessenlage liegt beim Informationsiibermittler vor?
e Incentives?

CAVE: Reziprozitat ist eine menschliche Neigung!
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Beispiel 1

Manchmal sprechen Zahlen lauter als Worte.

& &
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Risiken liberschatzen / unterschatzen

»Todliche Haiangriffe weltweit um 43 Prozent zugenommen!*“

International Shark Attack File am Florida Museum of Natural History

& &
%@ S Bundesadrztekammer | https://wissenwaswirkt.org/absolutes-und-relatives-risiko Folie 28
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Reduktion von Myokardinfarkten durch einen Lipidsenker
bei T2DM ohne kardiovaskuldre Erkrankung

Risikoreduktion 30 %

Placebo Lipid-
senker
D
2@@; Bundesarztekammer | Folie: Dr. med. Natascha Einhart, Dez. 6/ BAK Folie 29




Relative und absolute Risikoreduktion

Ereignisrate Intervention

RRR=1—(

\

Ereignisrate Kontrolle

Kontrolle Inter-

vention

&
w
S

2 Bundesarztekammer | Folie: Dr. med. Natascha Einhart, Dez. 6/ BAK
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Relative und absolute Risikoreduktion

NNT = 100/ARR

Inter-

Kontrolle Inter- Kontrolle

vention

vention

& <
%&@)g Bundesarztekammer | Folie: Dr. med. Natascha Einhart, Dez. 6/ BAK Folie 31
TapzTe"



Reduktion von Myokardinfarkten durch Statine
bei T2DM ohne kardiovaskuldre Erkrankung

NNT (4 Jahre) = 84
RRR =30 %

ARR
| WAV

Placebo Statin Placebo Statin

3,9 % 2,7 % 3,9 % 2,7 %

& @ de Vrieet al. 2012: Primary prevention of major
S

E) s Bundesarztekammer | Folie: Dr. med. Natascha Einhart, Dez. 6/ BAK cardiovascular and cerebrovascular events with statins in
SARZTeS diabetic patients: a meta-analysis.
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Informationen der AKdA: Leitfaden

Leitfaden der AkdA

~Medikamentose Cholesterinsenkung zur Vorbeugung
kardiovaskuldrer Ereignisse“

1. Auflage, Version 2.0 (Juli 2023) Medikamentose Cholesterinsenkung

zur Vorbeugung
kardiovaskulirer Ereignisse
I ..
1. Autlage, Version 2.

__—#

P
i
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Risiken liberschatzen / unterschatzen

»Todliche Haiangriffe weltweit um 43 Prozent zugenommen!*“

International Shark Attack File am Florida Museum of Natural History

2012: 7 todliche Angriffe
2013: 10 todliche Angriffe

& &

Z s Bundesirztekammer https://wissenwaswirkt.org/absolutes-und-relatives-risiko Folie 34
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Beispiel 2: Sicherheitsprofil & positives Framing

e April 2021: Minipille mit Drospirenon

aNng
S
S

— 50 % weniger Studienabbriiche aufgrund
von blutungsbezogenen Nebenwirkungen im

Vergleich zu Desogestrel 75 pg

— Gute kardiovaskulare Sicherheit: iiber das
gesamte Entwicklungsprogramm (> 20.000

ZyKlen) kein einziger Fall von VTE

e

= Regidor PA, Colli E, Palacios S. Overall and bleeding-related discontinuation rates of a new oral contraceptive containing 4 mg
o Bundesérztekammer drospirenone only in a 24/4 regimen and comparison to 0.075 mg desogestrel. Gynecol Endocrinol 2021; 37(12): 1121-1127.

Folie 35
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Beispiel 2: Sicherheitsprofil & positives Framing

RRR: 51,5 %
ARR: 3,4 %

Table 3. TEAEs related to bleeding disorders in total and by relatedness, severity, and discontinuation.

DRSP (N =858) DSG (N=332)

Severe Discontinuation Total Related Severe Discontinuation

n (%) n (%) n (%) m (%) n (%) n (%)
Abnarmal uterine bleeding 3(0.3) Lze2a | 31 (9.3) 27 (8.1) 2 (0.6)
Dysmenorrhea 1{0.7) . 2 [0.6) 1 {0.3) 1{0.3) 3
Total 4 (0.4) 28 (3.3) 33 (99) 28 (84) 3(0.9) 22 (6.6)
DRSP: drospirenone; D5G: desogestrel; TEAE: treatment-emergent adverse event.

E Bundesirztekammer Regidor PA, Colli E, Palacios S. Overall and bleeding-related discontinuation rates of a new oral contraceptive containing 4 mg Folie 36
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drospirenone only in a 24/4 regimen and comparison to 0.075 mg desogestrel. Gynecol Endocrinol 2021; 37(12): 1121-1127.
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Gutes Sicherheitsprofil

Uber das gesamte klinische Entwicklungs-

Beispiel 2: Sicherheitsprofil & positives Framing

programm hinweg (> 20.000 Zyklen) trat

keine einzige venése Thromboembolie

(VTE) auf. Dabei hatten in der US-
amerikanischen Studie 36,5 % der Frauen
mindestens einen VTE-Risikofaktor

— wie z. B. thromboembolische Ereignisse

in der Familienanamnese oder eine
Prddisposition fiir eine vaskuldre Erkrankung.

 20.000 Zyklen entsprechen etwa 1.670 Frauen
iiber ein Jahr

* Wie viele Patienten werden benotigt, um
Nebenwirkungen
zuverlassig zu entdecken?

Inzidenz der UAW

Zahl der exponierten Patienten

o i i 21:10 (sehr haufig) 30
In den europdischen Studien betraf dies
14,6 % bzw. 16,2 % der Studienteil- 21:100 <1:10 (haufig) 300
nehmerinnen. >1:1000<1:100 (gelegentlich) 3.000
>1:10.000 < 1 : 1000 (selten) 30.000

Rémer T et al (2021). Stellenwert und Zukunft oraler Gestagen-

Monoprdparate. Beilage in Frauenarzt. 62. Jahrgang.
https://www.exeltis.de/file/show/359/0e8b76/Beilage%20in%20FRAU

ENARZT%208%202021.pdf
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Beispiel 2: Sicherheitsprofil & positives Framing

* 20.000 ZyKklen entsprechen etwa 1.670 Frauen iiber ein Jahr

* Wie viele Patienten werden benétigt, um Nebenwirkungen zuverlissig zu entdecken?

Europdische Datenbank gemeldeter Verdachtsfalle

von Arzneimittelnebenwirkungen

* Venodse Thrombosen unter Drospirenon
— 2022: 7 Verdachtsfille
— 2023: 8 Verdachtsfille
— 2024: 2 Verdachtsfille (Stand: 26.04.24)

& <
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Mehr Arzneimittelsicherheit und Patientensicherheit:
Verdachtsfille von Nebenwirkungen der AKdA melden

e Alle (gemafd Berufsordnung)

* Von besonderer Relevanz sind (vermutete) Nebenwirkungen,

— die nicht in der Fachinformation aufgefiihrt sind,

— die schwerwiegend sind,
— von Arzneimitteln, die neu auf dem Markt sind (< 5 Jahre),

— von Arzneimitteln unter zusétzlicher Uberwachung V.

* Weitere Informationen: Leitfaden ,Nebenwirkungen melden“

&
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Beispiel 3: Vorsatzliche Irrefiihrung

* Falschmeldung vom 1.12.23 in der Aufmachung

eines RHB
* Keine Genehmigung der Nutzung des RHB-Logos

e Werbetricks:

— Bekannte Fakten verkniipft mit nicht belegten
Kausalzusammenhangen (Dilution Effect)

Typografie

— Framing
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MBV

Medizinischer
Behandlungsverbund

MBY GmbH | Haupisirale 41| 21266 Jesleburg

AUFRUF Kontakt

An alle arztiichan
Kolleginnen und Kollegen

Telefon

040 637 08 1668

E-Mail
rueckstellung@mby.online
Unser Zeichen

E 6320/2-760

Datum

1. Dezember 2023

BITTE SOFORT VORLEGEN

Haftungsrisike flir Arzte wegen DNA-Verunrainigungen
inmRNA-basierten Covid19-Impfstoffen

Rickstellproben fiir Chargen-Priifungen

Sehr geshriz Kolleginnan und Kollegen,

namens unserer Kooperationspartner informieren Sie mit diesem Schreiben Uber eine drohende Haftung
wegen Aufklérungspfiichtveretzung bei der weiteren Verwendung von COVID-18-mRNA-Impfstoffen.

Die bel mehreren Untersuchungen fastgaestalitan Werte der DNA-Kontaminationen lagen 18- bis
70-mal hther, als die aktuell gliltigen Grenzwerte es erlauben. Es besteht angesichts dar Nano-
lipid-Verpackung die konkrete Gefahr, dass ,therapeutische Transgene” aufgrund der Zellgan-
gigkeit der Impfstoffkomponenten ins hliche Genom iiber werden (inserfional
mutagenesis). Die mRNA-Impfetoffe hilten vermutiich niemals in Deutschland in den Verkehr gebracht
werden diirfan {§ 5§ AMG). Das menschiiche Genom kénnte dauerhaft veréndert werden und weder Arzte
noch Patienten wurden darlber in Kenntnis gesetzt.

Amtlich dokumentiert wurden durch des Paul-Ehilich-Institut (PE1) keinerlei Prifungen vorgenommen,
so dass zu den signifikanten Grenzwerliiberschreitungen wegen DNA-Kontaminationen von diesar Seitz
hislang auch keine Feststellungen geirofien werden konnten.'

Wir informieren Sie mit diessm Schreiben (ber die akiuelle Rechtslage bezliglich der welleren Verwen-

dung von Restoestandsn des Impfstoffs Comirnaty sowie von Chargen, die an die Omikron-Sublinie
XBB.1.5 angepasst wurden und akluell beliefert warden.

der neuen E wir Innen, bis zum Abschluss einer Analyse der in
Deutschland ausgelieferten Chargen und Klirung durch das PEl weder Restbestéinde noch neu gelie-
ferte Impfchargen mit mRNA-Komponente zu verwenden. Sie vermeiden damil das Risiko einer persanii-
chen Haftung, weil die Palienten liber diese nun bekannigewordenen Umsténde nicht ausreichend aufgekiart
wurden und auch nicht werden kinnan.

Einc ganze Reihe namhafter Wissenschaftier sowie die Arzte fir eine individuelie Impfentscheidung?
fordem nun dringende Forschungsarbeiten, um zu priffen, ob die DNA-Kontamination in den Zellen
der mit mMRNA geimpfien Menschen verbleibt und ob das menschliche Genom tateichlich durch
mRNA-Govid-Impfstoffe verander wurde.™

1 hitps /idsarver bunGes(aq.de/bic20/080/200033, pal

2 hito: i ini id-impistofie aef ford il
3 hitpe: hogkiod-and-alarmed-at-yhals-ln-th
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Beispiel 3: Vorsatzliche Irrefiihrung
PE P
bei mehreren Untersuchungen festgestellten Werteder
mal hoher, als die aktuell gliltigen Grenzwerte es erlaube
d-Verpackung die konkrete Gefahr, dass ,therapeutischi
keit der Impfstoffkomponenten ins menschliche Genon

tagenesis). Die mRNA-Impfstoffe hatten vermutlich niemals i

den diirfen (§ 5 AMG). Das menschliche Genom k6nnte dauer
h Patienten wiirden dariiber in Kenntnia neastrt

~—r

PE| A

Amtlich dokumentiert wurden durch das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) keinerlei Prifungen vi
so dass zu den signifikanten Grenzwertiiberschreitungen wegen DNA-Kontaminationen vo
bislang auch keine Feststellungen getroffen werden konnten.'

dienstleister (z.B. Intermed) zu. Wir kooperieren bei der Uberpriifung der Chargen mit mghreren
akkreditierten Laboren und iibernehmen samtliche Transportkosten. Sie kénnen diese wichtige
Forschungsarbeit damit aktiv unterstiitzen und erhalten gleichzeitig Gewissheit dariiber, welche
Chargen betroffen waren und sind. WICHTIG: Sie gehen mit der Ubersendung von Chargenproben
kelnerlei Verpflichtungen ein. Folie 41
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Beispiel 3: Vorsatzliche Irrefiihrung

Medizinischer
Behandlungsverbund

MEV GmbH | Hauplsirate 41| 21266 Jesleburg

AUFRUF

An alle &rztlichen

verstindlich Kollginnen and Kollegen

rueckstellung@mby.online
Unser Zeichen

E 6320/2-760

Datumn

1. Dezember 2023

Was

BITTE SOFORT VORLEGEN

Haftungsrisike fir Arzte wegen DNA-Verunroinigungen
inmRNA Covid19.

fir

Senhr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

namens unserer i Sie mit diesem Uber eine drohende Haftung
wegen Aufklér, i bei der weiteren g von COVID-1 s
Die bel Werte der DNA lagen 18- bis
70-mal hther, als die aktuell glitigen Grenzwerte es erlauben. Es besteht angesichts dar Nano-
- - - lipid-Verpackung die konkrete Gefahr, dass f d der Zellgan-
nlCht lrreﬁlhrend gigkeit der ins iche Genom iibernommen werden (insertional

mutagenesis). Die MRNA-Impfstoffe hitten vermutiich niemals in Deutachland in den Verkehr gebracht
werden diirfan {§ 5 AMG). Das manschliche Genom kénnte dauerhaft verdndert werden und weder Arzte
noch Patienten wurden darlber in Kenntnis gesetzt,

Amtlich dokumentiert wurden durch das Paul-Ehrich-Institul (PE1) keinerlei Prifungen vorgenommen,
0 dass zu den signi Grenzwer gen wegen DNA inationen von dieser Seite
bislang auch keine Feststellungen gairofien werden konnten.

Wir informieren Sie mil diesem Schieiben Uber die akluelle Rechislage bezliglich der welleren Verwen-
dung von Restbestanden des Impfstoffs Comimaty sowie von Chargen, die an die Omikron-Sublinie
XBB.1.5 angopasst wurdon und akluell beliefert warden.

der neuen wir Ihnen, bis zum Abschluss einer Analyse der in
Deutschland ausgelieferten Chargen und Klarung durch das noch geli
ferte mit i siden darnil das Risiko einer personli-

cnen Hafiung, weil die Pafienten Ober diese nun bokannigewerdenen Umsténde nicht ausreichend aufgekiént
wurden und auch nicht werden kinnan.

Eine ganze Reihe namhafter Wissenschaftier sowic die Arzte fiir eine individuelle Impfentscheidung?
fordem nun dringende Ferschungsarbeiten, um zu prirfen, ob die DNA-Kentamination in den Zellen
der mit mRNA geimpften Menschen verbleibt und ob das menschliche Genom tatesichlich durch

Gezielte Manipulation und Desinformation, RCoRimets v e

id-iofstofie-aef fordern aufda i

um Verunsicherungen und Angste zu schiiren
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Informationsprodukte der AKdA:
unabhdngig, transparent & evidenzbasiert

m Aktionsplan 2021-2024
i gabalin und i

Arzneiverordnung in der Praxis N
N s Nebenwirkungen melden i in den Medien zu des Bundesministeriums fir Gesundhelt
2 w12

Ein Leitfaden fiir Arzte zur Verbesserung der Ar: itteltherapiesicherheit

KBV [

SOLRIAMFETOL

. - »

WirkstoffAktuell
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Unabhiingige Arzneimittelinformation: AkdA

»~Der tdgliche Umgang mit den Patienten zeigt, dass wir zu viele Fehler machen, dass wir
weniger, aber dafiir bessere Medikamente verordnen sollten. Ich sehe uns [die AkdA] als

ein Gegengift zur zunehmenden Desinformation”

Prof. Dr. med. Wolf-Dieter Ludwig, 2006

&
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Unabhiingige Arzneimittelinformation: AkdA

Pharmakologie, Klinische Pharmakolagie Anasthesiologie, Schmerzmedizin

KliniSChe EXpertise Rechtswissenschaften Allgemeinmedizin, hausarztiiche Intemisten,

allgemeine Innere Medizin
Orthopadie

Fachexpertise Ophthalmulagis

Infektinlagia
- - Hals-Nasan-Ohrenheilkunde
SystematlSChe theraturFECherChe Gezundheitstkonomie Hamataologial Onkalagis
avidenzhasierte Medizin
Evidenzbasierte Betrachtung Sanormedlog, \
Gute Pharmakovigilanzpraxis “"gk

sanstige

e = = (Medizinethik, Pharmako- W Heuralogie
Unabhangigkeit mn:f.&*zmﬂfamm/
Transparenz e
Gastroentarologie M.:::Ei ;Ts::i;:eﬂlmi-
tersensible Medin, Notfalimedizin,

Palliatvmedizin, Radialogie, Sozlal-
medizin, Tansplantatlensmedizin,

Endakrinologie, Diabetalag Uralegls, Zahnhelunds)

Darmatalogie, Allergolagie
Psychiatrie, Peychatharapia,
) Kinder-lugenc-Peychiatria,
Przumalagia Prychosomatik

Fharmazie Fadiatria
& < . £::g::;.k Rbeumatologie, Kardiclogie, Angialagia
2 ¢ /s Bundesidrztekammer immunclagie
SrzTe"




Unabhdngige Arzneimittelinformation

Unabhangige Arzneimittelbulletins: www.isdbweb.org

DER ARZNEIMITTELBRIEF arznei-telegramm®

BUKO Pharma-Kampagne
y
Oz, < —w IQWIG azq
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AM-Information: Zukunftsperspektiven

Information m = ia
—1

* Digitalisierung  Arzneimittelspektrum im Wandel
* Soziale Medien  Neue Informationsformate
* Einsatz von KI e Alle Endgerite einbeziehen

* Einsatz von KI zur Generierung von AM-Information

- Verbindliche Regeln UNABHANGIG
Rechtsrahmen TRANSPARENT
EVIDENZBASIERT
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Take Home Messages  Wer

 Eine W-Frage geht immer: -

Warum

e Manchmal sprechen Zahlen lauter als Worte. Denken Sie an die Haie!

Wenn es zu gut klingt, um wahr zu sein, ist es wahrscheinlich auch nicht.
 Keine Wirkung ohne Nebenwirkungen.

* Nicht die Quantitit der Information ist ausschlaggebend, sondern die Qualitit.
 Keine AM-Information ohne Quellenangabe.

* Niemals nur den Abstract lesen: positive Selektion.

e Vorsicht bei Markteintritt neuartiger Arzneimittel.

 Meldung von Verdachtsfillen von Nebenwirkungen sorgt fiir Patientensicherheit.
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Vielen Dank fiir die Aufmerksamkeit!

Bleiben Sie Kkritisch!

i@)ﬁ Bundesirztekammer  Alle QR-Codes wurden erstellt mit: https://www.qrcode-generator.de/ Folie 49
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