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Das ungeliebte Medikament

Wie kann es sein, fragt sich der Biirger bei jedem neuen Arz-
neimittelzwischenfall, dass es trotz strenger staatlicher Zu-
lassungsbestimmungen und Kontrollen nach der Marktein-
fuhrung eines Medikaments tiberhaupt zu Zwischenfillen
kommt? Wird etwa leichtsinnig mit unserer Gesundheit und
unserem Leben umgegangen? Hat der Profit der Pharma-
industrie Vorrang vor Sicherheit? Werden die Kontrollbe-
horden ihrer Aufgabe bei Zulassung und Uberwachung von
Medikamenten nicht gerecht? Werden wir, was Nutzen und
Schaden von Arzneimitteln betrifft, von den Industrien, den
Behorden und den Medien eigentlich korrekt informiert?
Oder wird uns nicht auch immer wieder Sand in die Augen
gestreut, werden wir von allen Seiten schlichtweg nicht ein-
fach belogen? Alles verstdndliche Fragen, die zu beantworten
jedoch nicht ganz einfach ist.

Die eigentliche Frage kann ja nicht lauten: Sind Arzneimit-
tel sicher?, denn sicher — worunter meist absolut sicher ver-
standen wird - kénnen sie genauso wenig wie alle anderen
Dinge sein, mit denen wir uns umgeben oder die wir nutzen.
Vielmehr muss die Frage heiflen: Wie sicher konnen Arznei-
mittel tiberhaupt sein? Oder anders ausgedriickt: Wie sehr
diirfen wir ihnen vertrauen?

Mit dieser Frage, in der zum Ausdruck kommt, dass jedem
Arzneimittel auch das Risiko innewohnt, zu schaden, werde
ich mich durch das ganze Buch hindurch beschiftigen. Wie



grof3 dieses Risiko ist, hdngt nicht allein vom Medikament
selbst, sondern auch vom pharmazeutischen Hersteller, der
Kontrollbehdrde, der Berichterstattung der Medien und so-
gar und vor allem von uns - seinen Verwendern - ab, also
von vielen unwiagbaren Faktoren.

Mit Arzneimitteln habe ich sowohl als Arzt wie auch als For-
scher und Hochschullehrer stets zu tun gehabt. Zu Beginn
meiner klinischen Ausbildung horte ich zum ersten Mal von
einem Arzneimittelzwischenfall - der Contergan-Katastro-
phe. Dass eine Tragodie dieser Dimension mit einem Me-
dikament iiberhaupt passieren kann, war fiir mich neu und
unvorstellbar, denn Arzneimittelzwischenfille kamen im da-
maligen Pharmakologieunterricht nicht vor.

Im medizinischen Staatsexamen, ein paar Semester spiter,
wurde ich in der gynidkologischen Priifung tiber Diethylstil-
bestrol (DES) befragt, einer vor allem zur Vermeidung von
Frithgeburten viel eingesetzten pharmakologischen Substanz.
Ich konnte sagen, was zu wissen man von mir erwartete.
Nicht aber konnte ich wissen, was unsere klinischen Lehrer
(die damals noch wirkliche Gétter waren) so lange nicht se-
hen wollten, bis nicht mehr zu tibersehen war, dass DES we-
nig niitzlich aber sehr schédlich ist und wie Contergan Miss-
bildungen hervorruft.

In meiner Zeit als Medizinalassistent in einem ldndlichen
Kreiskrankenhaus waren die spiter vom Markt genommenen
nicht-steroidalen Rheuma- und Schmerzmittel Oxyphenbu-
tazon und Phenylbutazon tiglich viel verwendete medika-
mentdse Substanzen, die auch in Situationen unbedenklich
zum Einsatz kamen, fiir die sie gar nicht gedacht, geschweige
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denn zugelassen waren. Und die Arzte, von denen sie viel ein-
gesetzt wurden, konnten auch damals schon damit rechnen,
von den Pharmavertretern hierfiir belohnt zu werden - aller-
dings bescheidener als dies heute @iblich zu sein scheint.

Als Assistenzarzt im Internationalen Krankenhaus von
Neapel wurde von mir das wegen seiner guten Vertréglich-
keit und Wirksambkeit beliebte Durchfallmittel Mexaform viel
verwendet. Von der Tragddie, die sich spater mit ihm in Japan
ereignete, ahnte man damals noch nichts.

Und am eigenen Korper schliefllich habe ich erfahren, dass
Medikamente - synthetische Produkte wie auch die schein-
bar so harmlosen Naturpréparate - Gifte sind, dass sie also
nicht nur niitzen, sondern auch schaden konnen.

Nach meiner Ausbildung begann ich schon sehr bald da-
mit, mich auch wissenschaftlich mit Arzneimitteln zu be-
schiftigen, und je mehr ich dies tat, umso mehr hat mich
ihre Janusgesichtigkeit fasziniert. Und das Faktum, dass jeder
Medikamentenanwendung ein Risiko innewohnt, dass jedes
Arzneimittel ein Schiadigungspotenzial besitzt, ist es dann
auch, warum ich im Medikament eine potenzielle Zeitbom-
be sehe. Damit will ich nun nicht vor Arzneimitteln warnen,
denn sie niitzen uns bei Weitem mehr als dass sie uns scha-
den, sondern will vielmehr ihre Verwender fiir einen sorg-
samen Umgang mit ihnen sensibilisieren.

Es gibt Risiken, die hoch sind, und solche, die es nicht sind,
aber als hoch empfunden werden. Die Einnahme von Arz-
neimitteln stellt im Allgemeinen ein sehr geringes Risiko dar,
wird aber von vielen als ein hohes angesehen.

Empfindung von Risiko ist aber nicht das Gleiche wie
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Wirklichkeit von Risiko. Sie hingt vor allem davon ab, wie
und womit sich der Einzelne informiert und ob er eine mu-
tige oder mehr édngstliche Personlichkeit ist. Die Furcht vor
einem Risiko wird also nicht so sehr von seiner tatsachlichen
Grofe als davon bestimmt, wie wir es individuell einschitzen
und empfinden.

Aber fragen wir zunédchst: Was ist Risiko eigentlich? Der
Experte sagt, Risiko ist das Produkt aus Eintrittswahrschein-
lichkeit und Schadensausmaf3. Wahrend sich Experten vor
allem fiir den einen Aspekt des Risikos interessieren, die Ein-
trittswahrscheinlichkeit, steht beim Laien der Schweregrad
des Ereignisses im Vordergrund, also das Schadensausmaf.
Dass es fiir einen Laien schwierig ist, Risiko als eine Wahr-
scheinlichkeit zu betrachten, kann ich gut verstehen, ste-
cken doch in jeder Gefahrensituation viele Ungewissheiten.
Es ist ungewiss, ob das Unerwiinschte tiberhaupt geschieht
und wenn ja, wann; ob und in welcher Hohe Personen- und
Sachschédden entstehen, welche Personen es sein werden und
ob man selbst dazugehdren wird. Diese grofie qualitative und
quantitative Ungewissheit macht es unmdoglich, Risiken im
Voraus zu »berechnen«. Sie lassen sich hochstens aufgrund
von Erfahrungen - also empirisch - oder aufgrund von Mo-
dellstudien - also Expertenmeinungen - schitzen.

Im Gegensatz zur gingigen Risikodefinition verwende ich
den Risikobegriff als eindimensionale Grof3e, als Quantifizie-
rung der Wahrscheinlichkeit, dass etwas Unerfreuliches pas-
siert. Je hoher die Wahrscheinlichkeit hierfiir, umso hoher
das Risiko. Damit mache ich genau das Gleiche, was auch Sta-
tistiker und Versicherungsmathematiker tun, ndmlich Risiko
lediglich als Wahrscheinlichkeit fiir den Eintritt von Schaden
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zu betrachten, und das Schadensausmaf}, das individuell ja
immer unterschiedlich gesehen wird, auszuklammern.

Bekanntlich ist jegliches menschliche Handeln dadurch
geprdgt, dass einer Chance ein Risiko gegeniibersteht, dass
Nutzen erreicht aber auch Schaden bewirkt werden kann.
Gleiches gilt fiir die Behandlung mit Medikamenten, weswe-
gen auch beim Arzneimittel die Notwendigkeit besteht, die
Chance seines Nutzens gegen das Risiko seines Schadens ab-
zuwagen.

Arzneimittelrisiken sind immer wieder Gegenstand kon-
troverser Diskussionen. Doch obwohl es keine neue, sondern
eine sehr alte Erkenntnis ist, dass Arzneimittel Gifte sind, mit
denen wir uns also auch »vergiften« kénnen, wird uns dies
immer erst dann bewusst, wenn sie dies auch einmal tun und
durch Zwischenfille oder sogar Katastrophen auf sich auf-
merksam machen.

Medikamente waren zu keiner Zeit ein Segen ohne Gefahr.
Wenn das Unbehagen am Arzneimittel gestiegen ist, wenn
viele Menschen heute den »bitteren Pillen« skeptisch gegen-
tiberstehen, so ist dies auch eine Folge der enormen Verbes-
serungen der Lebensbedingungen, die uns unter anderem die
Arzneimittel gebracht haben. Heute kénnen wir in den west-
lichen Industrienationen es uns leisten, iiber Probleme und
Folgen technisch-chemischer Entwicklungen nachzuden-
ken, die in ihrer Anfangsphase tiberhaupt nicht als Probleme
wahrgenommen wurden.

Nach dem Zweiten Weltkrieg, vor allem in den 1950er-Jah-
ren, wurde den Arzneimitteln grofite Bewunderung entgegen-
gebracht und dem Arzneiwissen der Arzte und Apotheker
voll vertraut. Spitestens nach den schrecklichen Erfahrungen
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mit Contergan im Jahre 1962 hat sich dies grundlegend ge-
andert. Aus den einst so geschatzten Arzneimitteln sind un-
geliebte Medikamente geworden, und nicht mehr ihr Nutzen,
sondern ihr moglicher Schaden steht nun im Fokus. Trotz-
dem werden an die heutigen Arzneimittel nach wie vor auch
grofSe Erwartungen gekniipft. Statistiken aus allen Industrie-
staaten zeigen, dass fiir einen beachtlichen Prozentsatz der
Bevélkerung die Einnahme von Medikamenten eine Selbst-
verstandlichkeit geworden ist, dass trotz immer wieder auf-
tretender Zwischenfille ein zunehmendes Bediirfnis nach
Arzneimitteln besteht. Thre Verwendung gehort heute einfach
zum Leben. Aus den Hoffnungen von einst sind Erwartungen
mit Giitesiegel geworden.

Der Mensch in der westlichen Welt ist heute tiber lange
Wegstrecken des Lebens nicht mehr vom Tod bedroht, fiihlt
sich aber von Befindensstdrungen beléstigt, weshalb er Arz-
neimittel mit einer bestimmten Erwartung einnimmt. Und
seine Erwartungen miissen — zumindest teilweise — auch er-
fullt werden, sonst wiirde er es nicht tun. Das Bediirfnis nach
Arzneimitteln geht heute ldngst iber die rein medizinische
Notwendigkeit der Abwendung, Linderung oder Heilung von
Krankheiten hinaus. Die pharmazeutische Industrie macht
sich dies zunutze, indem sie dieses Bediirfnis aufgreift und
fordert, wenn nicht sogar bewusst weckt, um davon zu pro-
fitieren.

Mit ihrem Streben nach Profit unterscheidet sich die phar-
mazeutische Industrie jedoch in nichts von anderen konsum-
orientierten Industrien. Ein Pharmaunternehmen ist nun
einmal kein karitatives, sondern ein auf Profit ausgerichtetes
Unternehmen. Es muss Geld verdienen, nicht nur um Besitzer
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und Aktiondre zu befriedigen, sondern auch, um Forschung
betreiben zu konnen. Die enormen Summen, die hierfiir auf-
gewendet werden miissen, verbunden mit dem hohen Risiko
eines Misserfolgs bei der Suche nach einem neuen Wirkstoff,
sind der Hauptgrund, warum die Entwicklung neuer Arznei-
mittel heute nahezu ausschlieSlich in den Hénden der phar-
mazeutischen Industrie liegt. Wer sonst auch sollte dazu in
der Lage sein? Leider fithrt der Zwang, Profit zu erzielen, in
den groflen Unternehmen aller Industriebranchen auch im-
mer wieder zu dem Versuch, zu Mitteln zu greifen, die sich
auflerhalb des Legalen befinden. Daran wird sich wohl auch
in Zukunft nicht viel dndern.

Sowohl die forschenden pharmazeutischen wie auch die
medizintechnischen Unternehmen unterstiitzen nicht nur
Bediirfnisse, sie fordern bewusst auch die Einstellung, dass
die Medizin nur dann eine Wissenschaft sei, wenn sie auf den
Grundlagen von Physik und Chemie aufbaut und deren Er-
gebnisse anwendet. Sie verleiten den Arzt, vorwiegend »na-
turwissenschaftlich« zu denken, und suggerieren jedermann,
dass Krankheiten und ihre Vorboten nur mit technischen
Mitteln und mit chemischen Produkten zu erkennen und zu
beherrschen sind.

Eigentlich sollte Medizin im Sinne des grofien Psycho-
somatikers Viktor von Weizsicker nicht nur naturwissen-
schaftlich betrieben werden, sondern auch der Umgang vom
Menschen mit dem Menschen sein. Diesen beiden Ansprii-
chen geniigen die schulmedizinisch orientierten Arzte heute
weitgehend nicht, machen sie sich doch schon in der Ausbil-
dung diese technisch-funktionelle Denkweise zu eigen, wo-
mit sie fiir solche Botschaften aus der Industrie empfinglich
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werden, in denen sie die Lehrmeinungen der Schulmedizin
bestétigt sehen. Und auch die Wiinsche der Patienten finden
sie in ihnen wieder, denn der Grof3teil der Menschen klam-
mert sich nach wie vor an die Fiktion, Krankheit sei eine tech-
nische Betriebspanne und die technisch-wissenschaftliche
Medizin kénne den Krifteverfall authalten und ein lingeres
Leben garantieren.

Es gibt aber auch eine ganz andere Entwicklung: den Trend
weg von der Schulmedizin mit ihren chemischen Medika-
menten und hin zu komplementédren Behandlungsverfahren
und den Heilmitteln der Natur. Diese Entwicklung ist durch-
aus zu begriiflen, denn der Schulmedizin - so meine Mei-
nung - kann die »Konkurrenz« alternativer Behandlungs-
moglichkeiten nur guttun.

Bei vielen, mit denen ich tiber Medikamente spreche, stelle ich
immer wieder fest, dass es zwar grof8es Unwissen, gleichzeitig
aber auch feste Meinungen tiber sie gibt. Man argumentiert
einfach aus dem Bauch heraus, erwartet vom Arzneimittel et-
was, was man von keinem anderen Industrieprodukt erwar-
tet oder erwarten kann. Dies wird besonders dann erkenn-
bar, wenn man einen so ungewdhnlichen Vergleich zieht, wie
ich dies am Ende des Buches tue, den zwischen Arzneimitteln
und Automobilen.

Uber so wichtige Dinge wie Arzneimittel eine feste Mei-
nung zu haben, ohne dass diese auf Wissen beruht, halte ich
fir problematisch, wenn nicht gar gefédhrlich. Denn um Risi-
ken mit Arzneimitteln zu vermeiden, ist Wissen nétig.

Jeder sollte heute ein zumindest ungefihres Bild davon
haben, was Medikamente sind, wie sie prinzipiell funktio-
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nieren und was er selbst dazu tun muss, damit er durch sie
den hochstmoglichen Nutzen erzielt und Schaden vermeidet.
Erst wenn wir verstehen, was wir von Arzneimitteln erwarten
koénnen und was nicht, werden wir von ihnen weniger ent-
tauscht werden und erhalten wir von dem, was sie fiir unsere
Gesundheit und Lebenserwartung zu leisten vermogen, eine
realistische Vorstellung.

Dann diirfen wir unseren Arzneimitteln auch wieder ver-
trauen. Aber erst dann — und auch dann nicht blind.
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1
Wenn Warnhinweise ignoriert werden

Contergan: Unvermeidbarer Zwischenfall und
vermeidbare Tragtdie

Viele arzneiliche Wirk- und Impfstoffe gegen Krankheiten,
wie 1796 die erste Pockenschutzimpfung durch den Briten
Edward Jenner oder 1910 das von Paul Ehrlich und Sahachi-
ro Hata entwickelte Salvarsan gegen den Erreger der Syphi-
lis, haben im Beginn zu Zwischenféllen gefiihrt, weil sie ohne
die heute tiblichen und vorgeschriebenen klinischen Teststu-
dien direkt am Menschen eingesetzt wurden. Sie haben aber
letztlich richtungsweisend gewirkt und sind zu segensreichen
Therapien geworden.

Der erste grofle Zwischenfall mit einem Medikament der
neueren Arzneimittelgeschichte ereignete sich 1937 und ver-
setzte die USA unter Schock. Das Arzneimittel Elixir Sulfani-
lamide, ein Erkaltungssaft, hatte eine Katastrophe — die nach
seinem pharmazeutischen Hersteller benannte Massengill-
Katastrophe - ausgeldst, wie man sie bis dahin durch ein Me-
dikament noch nie erlebt hatte.

Der Wirkstoft Sulfanilamid kommt aus der Gruppe der
Sulfonamide, einer Gruppe synthetisch chemischer Verbin-
dungen, die man zundchst zur Behandlung von Infektions-
krankheiten eingesetzt hat. Mit ihnen waren in den 1930er-
Jahren die ersten Breitspektrumantibiotika verfiigbar, die in
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der Medizin mit Erfolg verwendet wurden. Sulfanilamid war
in den USA ein viel verwendetes und wirksames Mittel gegen
Streptokokkeninfektionen. Es wurde in Tabletten- und Pul-
verform voéllig problemlos angewandt. Doch dann, als es zu-
satzlich als Saft unter dem Namen »Sulfanilamide Elixir« auf
den Markt gelangte, kam es plotzlich zur Katastrophe. Weit
uber hundert Menschen - darunter vor allem Kinder -, die
den Saft eingenommen hatten, starben. Was war geschehen?
Warum war der Saft todlich und hatten die Tabletten und
Pulver keine Probleme gemacht?

Der Hersteller Massengill war davon ausgegangen, dass
giftig schmeckende Medikamente schlecht fiirs Geschift
und fiir die Reputation des Unternehmens seien, weswegen
er nach einer besser schmeckenden Variante suchen lief3. In
der neuen, wohlschmeckenden und besonders fiir Kinder
gedachten Darreichungsform hatte man Himbeergeschmack
und -farbe zugesetzt und den Wirkstoft in einem siifilich
schmeckenden Hilfsstoft gelost. Und da Massengill sparen
wollte, verwandte er als Hilfsstoft statt des teureren Propylen-
glykol das preisgiinstigere Diethylenglykol.

1937, als sich die Massengill-Katastrophe ereignete, sah die
Gesetzgebung in den USA (wie auch in allen anderen Lan-
dern) noch keine ausreichende Toxizitatspriifung vor der
Vermarktung eines Arzneimittels vor. So war zunichst auch
unklar, ob die Katastrophe durch den Wirkstoff selbst oder ei-
nen der Hilfsstoffe ausgeldst worden war, bis erkannt wurde,
dass es Diethylenglykol war.

Heute wissen wir durch weitere Katastrophen mit Diethy-
lenglykol, dass diese normalerweise als Gefrierschutzmittel
eingesetzte Chemikalie sehr giftig ist und tddlich sein kann,
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was damals noch nicht bekannt war. Erst die Untersuchungen
der amerikanischen Pharmakologin Frances Oldham Kelsey
deckte die starke Giftigkeit von Diethylenglykol auf.

Trotz der totbringenden Erfahrungen, die man mit die-
ser Chemikalie gemacht hat, macht sie immer wieder durch
kriminelle Handlungen im Lebensmittel- und Arzneimittel-
bereich auf sich aufmerksam. Der Glykol-Weinskandal Mitte
der 1980er-Jahre wird vielen noch in Erinnerung sein. Die-
thylenglycol ist die Ursache fiir mindestens acht schwere Ver-
giftungsepidemien mit Medikamenten, bei denen insgesamt
mehrere Hundert Kinder verstarben.

1938, ein Jahr nach der Massengill-Katastrophe und noch
unter dem Schock der vielen Toten, beschloss der US-Kon-
gress einen neuen »Food, Drug and Cosmetic Act«, der von
Prisident Roosevelt unterzeichnet wurde. Daraus ging spé-
ter die US-Kontrollbehorde FDA (Food and Drug Adminis-
tration) hervor. Diese mit Kompetenz und Macht ausgestat-
tete Behorde gilt heute weltweit als Goldstandard in puncto
Arzneimittelkontrolle und -regulierung, auch wenn dieser
Behorde in Bezug auf die Uberwachung der Arzneimittel-
sicherheit immer wieder Vorwiirfe gemacht und Beurtei-
lungsfehler nachgesagt werden.

So wie in den USA musste auch in Deutschland erst etwas
passieren, um die staatlichen Kontrollen zu verschérfen und
in verschiedenen Schritten in den 1960er- und 1970er-Jahren
zu der heutigen Arzneimittelgesetzgebung zu kommen. Im
Fall von Deutschland war dieses Ereignis ohne Zweifel die
Contergan-Katastrophe, die aufgrund der skandalésen De-
tails hier etwas ausfiihrlicher beschrieben werden soll:
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