P

’ MEDECINS SANS FRONTIERES
ARZTE OHNE GRENZEN e.V.

Stellungnahme von ARZTE OHNE GRENZEN

Offentliche Anhorung des Unterausschusses fiir Globale Gesundheit
Montag, 27. Mdrz 2023

»@lobale und nationale Herausforderungen und Losungsansdtze bei der
Bekampfung multiresistenter Tuberkulose / Die globale Perspektive"

Als ARZTE OHNE GRENZEN erleben wir haufig, dass wir Menschen, die dringend Hilfe benétigen,
nicht addquat behandeln kénnen, weil es keine geeigneten Medikamente oder Diagnostika
gibt. Fiir zahlreiche armutsassoziierte und vernachldssigte Krankheiten sind Impfstoffe,
Diagnostika und Therapiemdglichkeiten mangelhaft, knapp oder fehlen ganzlich. In den
Fdllen, in denen sie verfiigbar sind, sind sie hdufig nicht an die klimatischen und infra-
strukturellen Gegebenheiten in Ldndern des Globalen Siidens angepasst. Hinzu kommt, dass
die Produkte fiir Menschen in diesen Landern hdufig unbezahlbar sind.

Auch fiir die Behandlung von multiresistenter Tuberkulose (MDR-TB) wurden iiber viele Jahre
keine neuen Medikamente entwickelt. Jedes Jahr erkranken rund 4,50.000 Menschen an
MDR-TB. ARZTE OHNE GRENZEN behandelt im Jahr rund 15.000 Menschen weltweit, die an Tuber-
kulose (TB) erkrankt sind, und rund 1.800 Menschen mit multiresistenter Tuberkulose. Die
Behandlung resistenter TB ist langwierig und mit schmerzhaften Nebenwirkungen verbun-
den. Die Therapie mit dlteren Tuberkulosemedikamenten dauert bis zu 24 Monate und
bedeutet fiir die Patient*innen mehr als sechs Monate tdaglich schmerzhafte Injektionen
ertragen zu mussen. Dariiber hinaus kommt es immer wieder zu gravierenden Neben-
wirkungen wie dauerhaftem Gehorverlust, Psychosen oder/und Nerven- und Leberschdden,
die langfristige Folgen fiir die Betroffenen haben. Trotz der Therapie liegen die
Heilungschancen lediglich bei etwa 50 Prozent.

STUDIE FUHRT ZU VERBESSERTER THERAPIE

Nach fast 50 Jahren Stillstand kamen im Jahr 2013 mit Bedaquilin und Delamanid die ersten
neuen Medikamente gegen Tuberkulose auf den Markt. Menschen im Globalen Siiden haben
jedoch kaum Zugang zu diesen Arzneimitteln.

In der klinischen Studie TB-Practecal hat ARzTE OHNE GRENZEN zwei dieser neuen Medikamente,
Bedagquilin und Pretomanid, in Kombination mit den Prdparaten Linezolid und Moxifloxacin
(kurz: BPaLM) in Siidafrika, Belarus und Usbekistan getestet. Die Studie, die im Dezember
2022 abgeschlossen wurde, belegt, dass Patient*innen mit der Kombinationstherapie
wesentlich kiirzer, effektiver und nebenwirkungsarmer behandelt werden kdnnen. Die neue
Kombinationstherapie BPaLM verkiirzt die Behandlungsdauer auf sechs Monate und fiihrt bei
89 Prozent der Patient*innen zur Heilung. Seit Dezember 2022 empfiehlt auch die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) die Behandlung von MDR- und DR-TB (Drug-resistant
tuberculosis) mit der Medikamentenkombination BPaLM. Der Erfolg der Studie ist ein groRer
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Fortschritt in der Behandlung von multiresistenter Tuberkulose. Wirtschaftswissenschaftliche
Bewertungen haben gezeigt, dass die neue BPalLM-Therapie kosteneffizient und
kostensparend ist (vor allem aufgrund der kiirzeren Behandlungsdauer) und eine bessere
Lebensqualitdt fiir die Patient*innen bietet als die Standardbehandlung.

Trotz des Erfolgs der Kombinationstherapie profitieren nur wenige der Erkrankten von den
neuen Medikamenten.

OHNE DIAGNOSE KEINE BEHANDLUNG

Auch die hohen Preise von geeigneten Diagnostika und Medikamenten stellen eine Barriere
fiir die Implementierung und den Zugang zu neuen Therapien dar. Die Einflihrung der neuen
BPaLM-Therapie scheitert auch an mangelndem Zugang zu diagnostischen Tests. Laut
Schdtzungen der WHO werden drei von zehn Menschen mit TB nicht diagnostiziert und haben
dementsprechend auch keinen Zugang zu Behandlung. Der GeneXpert-MTB/RIF-Test des US-
Unternehmens Cepheid, der auch eine Resistenz gegen das Medikament Rifampicin erkennt,
ist derzeit das meistgenutzte Tuberkulose-Testverfahren. Trotz der hohen Verkaufszahlen
und einer Analyse von ARZTE OHNE GRENZEN, die zeigt, dass die Herstellung eines Tests Cepheid
weniger als fiinf US-Dollar inklusive Gewinnmarge kostet, hdlt das Unternehmen den Preis
des Tests bei 9,98 US-Dollar fiir multiresistente TB bzw. bei 14,90 US-Dollar fiir XDR-TB pro
Stiick. Die Entwicklung des GeneXpert-Tests wurde mit erheblichen offentlichen Mitteln
finanziert, unter anderem durch die Produktentwicklungspartnerschaft FIND. Insgesamt wird
geschdtzt, dass 252 Millionen US-Dollar an offentlichen Mitteln in die Forschung und Ent-
wicklung der GeneXpert-Technologie geflossen sind. ARZTE OHNE GRENZEN fordert die Firma
Cepheid daher auf, den Preis der Kartusche auf 5 US-Dollar zu senken.

HOHE PREISE ALS ZUGANGSBARRIERE

Auch hinsichtlich neuerer Medikamente sind hohe Preise ein Hindernis fiir den Zugang zu
addquater Behandlung multiresistenter Tuberkulose. Die Kosten fiir die zwei neuen TB-
Medikamente Bedaquilin und Preftomanid machen den GroRteil der Gesamtkosten einer
sechsmonatigen Behandlung multiresistenter Tuberkulose aus. In einer Studie wird
geschdtzt, dass die offentlichen Mittel zur Erforschung von Bedaquilin zwischen 455 und 747
Millionen US-Dollar lagen, wohingegen sich die Ausgaben des Herstellers auf zwischen 90
und 240 Millionen US-Dollar beliefen. Auch das Medikament Prefomanid wurde durch
offentliche Gelder finanziert und durch die Produktentwicklungspartnerschaft TB Alliance bis
hin zur Marktzulassung entwickelt. Der giinstigste Preis fiir eine sechsmonatige Behandlung
mit Bedaquilin liegt bei 270 US-Dollar (45 US-Dollar/Monat) und fiir Pretomanid bei 336 US-
Dollar (56 US-Dollar/Monat). Es wird geschatzt, dass bei einem Wettbewerb unter Generika-
Herstellern, die Kosten fiir Bedaquilin auf 17 US-Dollar im Monat bzw. fiir Prefomanid auf 35
US-Dollar im Monat sinken wiirden. Restriktive Lizenzvereinbarungen' und sekunddre
Patente, etwa auf die Darreichungsform, verhindern allerdings diesen Wettbewerb.

'Z. B. die Lizenzvereinbarung, die die TB Alliance mit dem Hersteller von Bedaquilin, Johnson & Johnson, geschlossen hat und
die, laut Auskunft von Generika-Herstellern in Indien, verhindert, dass diese Firmen das Bedaquilin-Generika als Behandlung
gegen DR-TB vertreiben diirfen. Mit der Lizenz ist lediglich der Vertrieb des Medikaments gegen die herkdmmliche
Tuberkulose (DS-TB) erlaubt (aus: DR-TB Drugs under the microscope 2022, S. 9).
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TABLE 6: KEY DR-TB MEDICINE PRICES AND MANUFACTURERS

Medicine Purchasing mechanism T Price per person Estimated cost-based generic
(examples) per month, USS* prices {per month), US$"
. Johnson & Johnson
Co {Janssen) 43
bedaquiline 100mg Russian Federation - - —
tablet government lender Pharmstandard 275 B-17
South Africa - Johnson & Jehnsen 541
government lender? {Jarssen)
CDF Otsuka 2B3
Russian Federation " R-Pharm 248
government tender
delarmanid 50mg
film enated tablet India - Central TB Division Vialris 207 3-16
direct negotiation™
South Africa - \iatris 207
government tender*
pretomanid 200M9 | ¢ Viatris 56 11-35

* Lowest GDF price!
+ Price based on exchange rate between Rub/USS on 12 July 2022. This price i subject wo fluctuation dee to the ongoing velatility of the Russian Rulble.
t Price based on exchange rate between ZAR/USS on 24 August 2022, This price is subject to fluctuation due to the wolatility of the South African Rand.

* Target price ranges are based on the estimated costs of active and inactive pharmaceutical ingredients, formulation, packaging, and a cost-plus model, which
includes a reasonable profit margin. Prices could reach these levels with adequate market competition and transparency.”

GODF: Global Drug Facility

Grafik: DR-TB drugs under the microscope 2022, 8th edition, S. 8

FORDERUNGEN AN DIE POLITIK

Der Markt versagt dabei, lebensrettende medizinische Produkte und neue Behandlungsricht-
linien fiir die Betroffenen von Tuberkulose zugdnglich zu machen. Es bedarf dringend ent-
schlossener politischer Schritte, um das in weite Ferne geriickte Ziel der WHO noch zu
erreichen, dass sie sich mit ihrer “Fnd TB strategy” im Rahmen der Nachhaltigen
Entwicklungsziele der Vereinten Nationen gesetzt hat. Sollten diese ausbleiben, wird Tuber-
kulose bis zum Jahr 2035 nicht beendet sein.

Im Rahmen des ersten hochrangigen Treffens der Vereinten Nationen (UNHLM) zur
Tuberkulose im Jahr 2018 wurden ambitionierte Fiinf-Jahres-Ziele festgelegt, um die Zahl der
Tuberkulose-Erkrankungen und -Todesfdlle zu senken. Das Ziel etwa in Bezug auf die Be-
handlung von MDR-TB ist aber weit davon entfernt, erreicht zu werden. Bis Ende 2021 hatten
nur 43 Prozent der 1,5 Millionen Menschen mit MDR/RR-TB Zugang zu einer Behandlung. Die
Herausforderungen durch resistente TB bleiben also bestehen und ein verstdrktes
Engagement der Lander beim Ausbau der Diagnose- und Behandlungskapazitaten ist
dringend erforderlich.

Vor dem Hintergrund des im September 2023 stattfindenden UN High Level Meetings zu
Tuberkulose ist es zentral, auch die Riickschritte in der Tuberkulose-Diagnostik und -
Behandlung wdhrend der Covid-19 Pandemie in den Blick zu nehmen und engagiert anzu-
gehen.

Der Deutsche Bundestag und die deutsche Bundesregierung miissen dafiir sorgen, dass die
Forschung an bislang fehlenden — aber dringend bendtigten Medizinprodukten — deutlich
gestarkt sowie der Zugang zu bereits entwickelten Produkten sichergestellt wird. Um
Transparenz sowie fairen und bezahlbaren Zugang zu Diagnostika und Medikamenten zur


https://msfaccess.org/dr-tb-drugs-under-microscope-8th-edition
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/hq-tuberculosis/call-to-action_shorter-and-more-effective-regimens-for-all-people-suffering-from-drug-resistant-tb.pdf?sfvrsn=30dbefbe_6&download=true
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/hq-tuberculosis/call-to-action_shorter-and-more-effective-regimens-for-all-people-suffering-from-drug-resistant-tb.pdf?sfvrsn=30dbefbe_6&download=true
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/hq-tuberculosis/call-to-action_shorter-and-more-effective-regimens-for-all-people-suffering-from-drug-resistant-tb.pdf?sfvrsn=30dbefbe_6&download=true
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/hq-tuberculosis/call-to-action_shorter-and-more-effective-regimens-for-all-people-suffering-from-drug-resistant-tb.pdf?sfvrsn=30dbefbe_6&download=true
https://apnews.com/article/health-pandemics-covid-world-organization-tuberculosis-a446ab60cbb40dac92dcbd956303cbc1
https://apnews.com/article/health-pandemics-covid-world-organization-tuberculosis-a446ab60cbb40dac92dcbd956303cbc1

Behandlung von Tuberkulose sowie von anderen Krankheiten zu verbessern (wie im
Koalitionsvertrag 2021 vereinbart, S. 120 ff.), sollten der Deutsche Bundestag und die deutsche
Bundesregierung

- sicherstellen, dass offentliche Investitionen in entsprechende Forschung zu
medizinischen Produkten fiihren, die weltweit fiir Alle, die sie benotigen, bezahlbar,
anwendbar und zugdnglich sind;

- sich dafiir einsetzen, dass in Anbetracht der hohen 6ffentlichen Mittel, die in die Erfor-
schung und Entwicklung neuer Diagnostika, Impfstoffe und Medikamente flieRen,
nachvollziehbar ist und offengelegt wird, wie und wofiir 6ffentliche Mittel ausgegeben
werden. Im Sinne des Prinzips ,,Public Return of Public Investment” muss die Bundes-
regierung sicherstellen, dass Forschungsergebnisse und Kklinische Studien sowie
Herstellungskosten und Preisgestaltung in einzelnen Landern einsehbar und transpa-
rent zugdnglich gemacht werden;

- sich fiir faire Lizenzvergaben einsetzen, die einen bezahlbaren Zugang sowie
Verfligbarkeit in stark betroffenen Ldndern sicherstellen;

- Technologietransfer fordern, damit weitere Hersteller in die Produktion einsteigen
konnen, diese diversifizieren und zu einer langfristigen Unabhangigkeit von Ldndern im
Globalen Siiden beitragen.
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