Debatte: Pro & Kontra

Transparenz allein reicht bei Interessenkonflikten

nicht aus - Pro

Transparency Alone is not Sufficient for the Management of Conflicts
of Interest - Pro

Am 30.9.2014 ist die
bisher grofte Trans-
. parenzinitiative zur
Offenlegung von fi-
nanziellen Interes-
senkonflikten bei
US-amerikanischen
Arzten online gegan-
gen [1]. Uber eine all-
gemein zugdngliche
Website (www.cms.
gov/openpayments/)
sind alle Zahlungen pharmazeutischer
Unternehmen und Medizinprodukteher-
steller an US-amerikanische Arzte 6ffent-
lich gemacht worden. Grundlage dieser
Transparenz ist ein 2007 initiiertes und
2012 verabschiedetes US-amerikanisches
Gesetz, der ,,Physician Payment Sunshine
Act (PPSA)“, nach dem pharmazeutische
Unternehmen und Medizinprodukteher-
steller alle Zahlungen an Arzte und Lehr-
krankenhduser an die Centers for Medi-
care & Medicaid services (CMS) zu melden
haben. Die Zahlungen werden auf der
Website in den 3 Kategorien allgemeine
Zahlungen (z.B.  Essenseinladungen,
CME-Sponsoring, Reisekostenerstattun-
gen usw.), Zahlungen fiir Forschungsakti-
vitdten und Beteiligungen (z.B. Lizenzzah-
lungen) transparent gemacht.

Am 30.9.2014 wurden alle Zahlungen von
August-Dezember 2013 offentlich ge-
macht, fiir Juni 2015 ist die Offenlegung
aller Zahlungen fiir das Jahr 2014 vorgese-
hen. Demnach wurden fiir die 5 Monate in
2013 etwa 3,5 Mrd. US$ an 546000 Arzte
und 1360 Lehrkrankenhduser gezahlt [2].
Entsprechend den Angaben auf der Web-
site sind die 5 Spitzenverdiener Orthopa-
den, die aus Lizenzen in der Spitze 7,3
Mio. US$ erzielt hatten. An die Berufs-
gruppe der Psychiater (Rang 4) wurden
insgesamt ca. 18,7 Mio. US$ gezahlt. Unter
den Zahlungen waren auch 5,8 Mio. US$
Sponsoring (ohne Lizenzgebiihren) fiir
Lurasidon (Latuda®), ein neues Antipsy-
chotikum, das 2010 in den USA und 2014
in Europa durch die EMA zugelassen wur-
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de (in Deutschland steht die frithe Nut-
zenbewertung an).

Eine weitere aktuelle Transparenzinitiati-
ve geht vom Verband forschender Arznei-
mittelhersteller (VfA) aus. Entsprechend
der Kodices der ,Freiwilligen Selbstkon-
trolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.*
(FSA) werden bereits heute schon Zahlun-
gen der 37 Mitgliedsunternehmen an
Selbsthilfegruppen auf einer Website [3]
veroffentlicht. Fiir 2016 ist geplant, alle
Zahlungen an Arzte auf den jeweiligen
Websites der Mitgliedsunternehmen
riickwirkend fiir 2015 offenzulegen.

Die Vorteile des PPSAs gegeniiber der ge-
planten Transparenz der FSA liegen darin,
dass die Transparenz in einem Gesetz fest-
gelegt und damit verpflichtend ist, wih-
rend bei der FSA die Offenlegungen durch
die Industrie freiwillig sind und jeder Arzt
der Verdffentlichung vorher schriftlich
zustimmen muss. Gibt er sein Einver-
standnis nicht, werden die Daten nur ano-
nymisiert verdffentlicht. Ein weiterer Vor-
teil des PPSA ist, dass die Daten aggregiert
fiir alle Firmen auf einer einzigen Website
dargestellt werden, die einfach nach Na-
men zu durchsuchen ist. Die FSA plant da-
gegen, die Informationen nicht in einer
Website zusammenzufiihren, sondern auf
die Website jedes Mitgliedsunternehmens
zu stellen. Dies wird die Suche sehr miih-
sam machen, auch wenn geplant ist, die
Websites in ihrem Aufbau zu vereinheitli-
chen. Ein weiterer Vorteil des PPSA ist,
dass Zahlungen aller pharmazeutischen
Unternehmen und Medizinprodukteher-
steller verdffentlicht werden, wdhrend
das bei der FSA nur die (relativ) wenigen
Mitgliedsunternehmen des VfA tun. Die
Nichtmeldung wird beim PPSA mit hohen
Strafen fiir die Firmen geahndet, wiahrend
die Strafzahlungen bei der FSA vage blei-
ben.

Beide Initiativen haben weitere Nachteile:
Durch die Zustimmungspflicht bei der
FSA ist zu erwarten, dass es zu begrenzter
Transparenz kommt, da wahrscheinlich
gerade die Arzte mit vielen Interessen-
konflikten deren Veroffentlichung nicht

zustimmen werden. Aber auch beim
PPSA wurden 40% der Daten wegen mog-
licher Inkorrektheiten der Daten (die
Priifzeit fiir die Arzte war sehr kurz) vor-
ldufig anonymisiert verdffentlicht. Darti-
ber hinaus werden nur finanzielle Interes-
senkonflikte offengelegt, obwohl bekannt
ist, dass auch nichtfinanzielle Interessen-
konflikte (z.B. die aktive Mitarbeit in
einem Berufsverband oder die ideelle
Vertretung einer Therapieschule) relevan-
te Interessenkonflikt-Konstellationen be-
griinden. Die geschdtzten Kosten fiir die
Umsetzung des PPSA liegen mit 269 Mio. $
im 1. ]Jahr und 180 Mio. § fiir jedes weitere
Jahr extrem hoch [4], Zahlen zu den Kos-
ten der FSA liegen bisher nicht vor.

Selbstverstdndlich ist Transparenz die Vo-
raussetzung dafiir, Interessenkonflikte
iiberhaupt wahrzunehmen und damit
umzugehen. Insofern ware ein PPSA fiir
Deutschland zu begriiBen, der im Gegen-
satz zu der nicht ausreichenden Transpa-
renz der FSA Klarheit fiir die Situation in
Deutschland schaffen wiirde. Allerdings
miissen bei diesen Uberlegungen folgende
Aspekte bedacht werden: Erstens wdren
die Kosten fiir eine solche Transparenz ex-
trem hoch - hier stellt sich die Frage, ob
dieses Geld nicht besser an anderer Stelle,
z.B. fiir unabhdngige Fortbildung, fiir die
Unterstiitzung der Arzte fiir eigene Trans-
parenz in der Praxis, fiir die finanzielle
Unterstiitzung unabhdngiger Gremien
zur Arzneimittelbewertung oder Leitlini-
engruppen eingesetzt werden koénnte?
Zweitens wiirde man durch ein solches
Transparenzgesetz viel Zeit zur Regulie-
rung von Interessenkonflikten verlieren.
Denn bedenkt man, dass die Gesetzesini-
tiative in den USA 2007 startete, wiirden
alle Aktivititen zur Reduktion bzw. zur
Regulierung von Interessenkonflikten auf
die lange Bank geschoben, nach dem Mot-
to: Jetzt schaffen wir erst mal Transpa-
renz, und dann tberlegen wir uns, was
wir damit machen. Drittens kann Transpa-
renz aufseiten der Patienten nur mit
einem ausreichenden Problembewusst-
sein und Vorwissen bewertet werden, an-
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sonsten sind unintendierte und mogli-
cherweise negative Auswirkungen auf
das Vertrauen in die Arzteschaft nicht un-
wahrscheinlich. Das spricht dafiir, dass
Transparenz nie fiir sich allein ausrei-
chend ist, sondern immer mit Informa-
tionsvermittlung kombiniert werden
muss.

Das Wichtigste aber ist, dass sich die Aus-
wirkungen von Interessenkonflikten
durch alleinige Transparenz nicht beseiti-
gen lassen. Interessenkonflikte sind defi-
niert als Situationen, die ein Risiko schaf-
fen, dass professionelles Urteilsvermégen
oder Handeln, welches sich auf ein prima-
res Interesse (hier: Das Beste fiir den Pa-
tienten zu tun) bezieht, durch sekundare
Interessen (hier: Beziehungen zur Indus-
trie) unangemessen beeinflusst wird [5].
Das Problem sind daher nicht in erster Li-
nie die Interessenkonflikte selbst, sondern
das beeinflusste bzw. verzerrte Urteils-
vermdgen oder Handeln (,bias*) dessen,
der Interessenkonflikte hat. Oder mit an-
deren Worten: Interessenkonflikte sind
nicht per se schlecht oder verwerflich, sie
konnen aber durch ihren Einfluss auf Ur-
teilen und Handeln schddliche Auswir-
kungen haben. Daraus wird auch leicht
nachvollziehbar, dass Transparenz von In-
teressenkonflikten allein nicht das eigent-
liche Problem, ndmlich den ,bias* besei-
tigt, dessen Auftretenswahrscheinlichkeit
durch Interessenkonflikte erhoht wird. Je
enger nun die Beziehungen zu einem
pharmazeutischen Unternehmen sind,
desto hoher ist in der Regel die Gefahr
des ,bias“. So kann das Handeln eines Arz-
tes, der infolge des Besuchs einer gespon-
serten Fortbildungsveranstaltung die Me-
dikamente des einladenden pharmazeuti-
schen Unternehmens bevorzugt ver-
schreibt, obwohl andere ggf. preisgiinsti-
ger, wirkungsvoller und sicherer sind
[6, 7], fiir den einzelnen Patienten Scha-
den anrichten, wéahrend das Urteil eines
Mitglieds einer Leitlinienkommission,
wenn es regelmdfSig Vortrage auf Satelli-
tensymposien eines Unternehmens halt
[8] und so die Leitliniengestaltung zu-
gunsten eines pharmazeutischen Produk-
tes beeinflusst, im Prinzip alle Patienten
mit dem entsprechenden Krankheitsbild

schadigen. Solcher ,bias“ ldsst sich nicht
allein durch Transparenz reduzieren, son-
dern nur, wenn die Interessenkonflikte
selbst reduziert werden und, falls nicht
moglich, der Umgang mit ihnen reguliert
wird.

In Anlehnung an das Vorgehen des ameri-
kanischen Institute of Medicine [9] hat die
Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA) 2011 ein Formblatt
zur Erfassung von Interessenkonflikten
ihrer Mitglieder entwickelt [10]. Seit
Mairz bzw. November 2014 sind alle Inte-
ressenkonflikte der derzeit 37 ordentli-
chen und fast 150 auRerordentlichen Mit-
glieder der Jahre 2010-2013 auf der
Website der AkdA einzusehen. Fiir die
ordentlichen Mitglieder werden 2015
und fiir die auBerordentlichen Mitglieder
2016 auch die genauen Honorare fiir das
jeweils vorangehende Jahr offengelegt.
Seit 2012 haben die Mitglieder begonnen,
ihre Interessenkonflikte zu reduzieren,
und Mitglieder mit Interessenkonflikten
konnen seit 2013 bei der Bewertung von
Arzneimitteln nur noch in begrenztem
MaRe mitarbeiten. Entsprechend dieser
Regeln muss der Hauptverantwortliche
einer Stellungnahme seit 3 Jahren frei
von Interessenkonflikten in Bezug auf das
zu bewertende Arzneimittel und Konkur-
renzprodukte sein, in der Arbeitsgruppe
diirfen nur max. ein Drittel der Experten
Interessenkonflikte haben, und diese wie-
derum diirfen auch keine Texte vorformu-
lieren. Mitglieder mit sehr engen Marke-
tingbeziehungen (z.B. Mitglieder eines
speaker’s bureaus) sind grundsatzlich bei
Bewertungen auszuschliefZen. Wie wich-
tig die Unabhdngigkeit der Kommission
ist, ergibt sich daraus, dass die AkdA ne-
ben ihrem zahndrztlichen Pendant die
einzige Kommission ist, die auf gesetzli-
cher Grundlage in die friihe Nutzenbe-
wertung neuer Arzneimittel im Rahmen
des AMNOG-Verfahrens einbezogen ist.
Zusammengefasst ist Transparenz nur ein
erster wichtiger Schritt zu mehr Unab-
hingigkeit von Arzten und Wissenschaft-
lern, der gefolgt werden muss von weite-
ren MaBnahmen zur Reduktion von Inte-
ressenkonflikten und zum addquaten Um-
gang mit ihnen. Dies alles sind wichtige
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MaRnahmen, um das Vertrauen der Be-
volkerung in die Arzteschaft und in ein in-
tegres Gesundheitswesen zu erhalten.
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Sie haben eine eigene Meinung zu diesem
Thema? Dann schreiben Sie uns an:
psychiat-praxis@thieme.de!
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