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Keine rosigen Zeiten fur Rosiglitazon

Hersteller verschleiert Risiken

Eigentlich steht schon lange fest, dass das 1999 zugelassene Diabetes-
medikament Rosiglitazon (Avandia®) das Risiko fiir Herzinfarkte erhéhen
kann — das Gegenteil von dem, was die Behandlung von Zuckerkranken
bewirken soll." Der Hersteller GSK hat dies lange verschleiert und ver-
sucht bis heute, kritische Berichte zu unterdriicken.

Als die US-amerikanische Arznei-
mittelbehérde FDA vor mehr als
zehn Jahren die Zulassung von Rosi-
glitazon zur Behandlung von Diabe-
tes mellitus diskutierte, gab es bereits
Bedenken: Die Patienten nahmen an
Gewicht zu und ihre Cholesterin-
spiegel stiegen. AufSerdem gab es be-
reits Hinweise, dass der Wirkstoff das
Herz schidigen kann. Eine nah ver-
wandte Substanz war von der FDA
wegen einer erhéhten Rate von Herz-
infarkten gar nicht erst zugelassen wor-
den. Andere Wirkstofte in der Grup-
pe der Glitazone erwiesen sich schon
im Tierversuch als herzschidlich und
wurden nicht weiter erprobt.

Als Rosiglitazon zugelassen wurde,
gaben sich Behorden damit zufrie-
den, dass das Mittel den Blutzucker-
spiegel senkt und die Insulinemp-
findlichkeit erhéht, sodass weniger
Insulin gebraucht wird. Ob es aber
auch die geftirchteten Komplikati-
onen wie Durchblutungsstérungen,
Amputation, Erblindung und Herz-
Kreislauferkrankungen  verhindern
kann, hatte der Hersteller Glaxo-
SmithKline (GSK) nicht belegt. Das
hielt die Firma nicht davon ab, ihr
neues Priparat mit massiven Werbe-
kampagnen schnell zum Umsatzren-
ner zu machen.

Doch nicht alle stimmten in die Lob-
gesiange ein. Der bekannte Diabeto-
loge John Buse von der University
of North Carolina iuflerte bereits
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im Jahr der Zulassung auf Fachkon-
gressen seine Bedenken wegen der
Herz-Kreislauf-Risiken von Rosi-
glitazon. GSK beschwerte sich bei
der Universitatsleitung und drohte
Buse wegen des sinkenden Aktien-
kurses mit Schadensersatz. Buse un-
terschrieb daraufhin eine Erklarung,
dass er sich nicht mehr 6ffentlich
tiber Rosiglitazon duflern werde.

Auch den Forscher Steven E. Nis-
sen versuchte die Firma 2007 ein-
zuschiichtern. Nissen und seine
Kollegin Kathy Wolski hatten alle
zuginglichen Daten ausgewertet und
waren zu dem Schluss gekommen,
dass Rosiglitazon das Herzinfarkeri-
siko betrichtlich erhoht. GSK hatte
von der geplanten Veroffentlichung
Kenntnis erhalten und versuchte
diese zu verhindern - jedoch ohne
Erfolg.> Obwohl die Firma in einer
internen Auswertungzu dem Schluss
gekommen war, dass die Bewertung
der unabhingigen Wissenschaftler
mit eigenen Erkenntnissen tiberein-
stimmte,* startete GSK Gegenmaf3-
nahmen. Eine von der Firma gespon-
serte noch laufende Studie wurde
vorzeitig ausgewertet, um sie als gin-
stige Zwischenbilanz zu publizieren.
In der Publikation versuchte GSK
sogar die Behauptung unterzubrin-
gen, dass die GSK-Studie die Ergeb-
nisse von Nissen und Wolski entkrif-
te. Das lielen die Herausgeber der
Zeitschrift aber dann doch
nicht durchgehen.’
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Erst kiirzlich scheiterte ein erneuter
Versuch von GSK, Daten zu unter-
driicken und Zeitschriften zu zen-
sieren, kldglich. Die Firma hatte vom
European Heart Journal verlangt,
einen Text von Steven E. Nissen
tiber die Vertuschungsmethoden der
Firma in Sachen Rosiglitazon nicht
abzudrucken.

Die Krankenkassen in Deutschland
werden Rosiglitazon in Kiirze wahr-
scheinlich nicht mehr erstatten. Es ist

allerdings
hochste
Zeit, dass
das Mit-
tel zum
Schutz der
Patienten
ganz vom Marke
verschwindet. Denn
neben dem erhohten
Risikovon Herz-Kreis-
lauferkrankungenkann
das Mittel auch Wassereinlagerungen
(Odeme), Sehverlust und Knochen-
briiche verursachen. In diesem Zu-
sammenhang ist es zu begriifSen, dass
die Bundesregierung jetzt eine lang-
jihrige Forderung auch der unab-
hiangigen Arzneimittelzeitschriften
umsetzen will: Hersteller sollen per
Gesetz verpflichtet werden, die Er-
gebnisse simtlicher Studien zu ver-
offentlichen. Damit wiirde es fiir
Firmen kinftig schwerer werden,
ungiinstige Ergebnisse zurtickzuhal-
ten — wie das bei Rosiglitazon der
Fall war.
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