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Kurzmeldung en 

AMD-070 soll i n Stud ien gehen 

Der neue CXCR4-Entryhemmer AMD-070 soll 
noch im Laufe diesen Jahres in ersten klinischen 
Studien untersucht werden. AMD-070 ist die 
Nachfolgesubstanz zu AMD-3100, deren Ent-
wicklung Ende 2001 aufgrund von schweren Ne-
benwirkungen nach ersten Studien am Menschen 
(Herzrhythmusstörungen) eingestellt worden war. 

Schering ändert Entryhemmer-Programm 

Der US-Pharmakonzern Schering-Plough hat 
sein Programm zur Entwicklung von CCR5-
Entryhemmern geändert. Die Substanz SCH-D 
wurde nun beschleunigt. In ersten Studien hatte 
die Vorgängersubstanz SCH-C zu Herzrhyth-
musstörungen geführt. SCH-D hat sich bisher in 
Laborstudien als hochwirksam erwiesen. Phase-
I-Studien mit SCH-D haben bereits begonnen. 

GSK und Shionog i stellen Integrasehemmer-
Entwick lung ein 

GlaxoSmithKline und das japanische Pharma-
unternehmen Shionogi haben die Entwicklung 
des Integrasehemmers 810781 eingestellt. Die 
Substanz, die bereits in Phase-II-Studien unter-
sucht wurde, war die am weitesten fortgeschrit-
tene der neuen Klasse der Integrasehemmer. 
Eine Nachfolgersubstanz unter dem Kürzel 1838 
soll nun weiter entwickelt werden. 

 

Therapierichtlinien 

Die aktuelle Version der deutsch-österreichischen 
Empfehlungen zur antiretroviralen Therapie der 
HIV-Infektion (Stand Juli 2002) sind veröffentlicht 
in der Juni-Ausgabe des European Journal of 
Medical Research [EurJMedRes (2003) 8: 257-
274]. 

Bekommt Europa ein eigenes CDC? 

Die Brüsseler EU-Kommission schlägt vor, bis 
zum Jahr 2005 ein "Europäisches Zentrum für die 
Prävention und Bekämpfung von Seuchen 
(ECDC) zu errichten. Der zuständige EU-Kom-
missar für Gesundheitsfragen, der Brite David 
Byrne, betonte, das neue Zentrum solle ein EU-
weites Frühwarnsystem etablieren und in Kri-
senfällen Untersuchungen organisieren und ko-
ordinieren. Daraus resultierende Maßnahmen 
blieben jedoch weiterhin den nationalen Regie-
rungen überlassen. 

WHO: neuer Direktor der AIDS-Abteilung  

Dr. Jack Chow wurde zum neuen Leiter der 
AIDS-Abteilung der Weltgesundheitsorganisation 
WHO ernannt. Chow ist u.a. Berater von US-Au-
ßenminister Colin Powell. 

Gates spendet für Brasili ens AIDS-Programm 

Der US-Milliardär und Microsoft-Gründer Bill 
Gates kündigte an, eine Million US-$ für Brasi-
liens AIDS-Programm zu spenden. Die Spende 
solle in Form des „Gates Preises 2003 für Welt-
gesundheit“ erfolgen. Der Leiter des brasiliani-
schen AIDS-Programms Teixeira kündigte an, 
das Geld werde in mehreren Zentren des Landes 
für die Behandlung AIDS-Kranker sowie die Ver-
sorgung von AIDS-Waisen eingesetzt. 

Medikamente: Kürzung en auch in Frankreich 
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Kürzungen im Gesundheitswesen auch in Frank-
reich: Ab August 2003 werden die Kosten für 84 
Medikamente nicht mehr von den Krankenkassen 
übernommen. Gesundheitsminister Mattei 
begründete die Kürzungen damit, die betroffenen 
Medikamente seien nicht  nützlich, manche 
könnten sogar gefährlich sein. Für weitere 650 
als unzureichend nützlich eingestufte Medika-
mente soll die Kostenerstattung durch die Kran-
kenversicherung stufenweise bis 2005 eingestellt 
werden. 

Novartis und Glaxo schließen Vergleich 

Die Pharmakonzerne Novartis (SCHWEIZ) und 
GlaxoSmithKline (GSK; Großbritannien) haben 
ihren Streit um das Antibiotikum Augmentin / 
AmoxC mit einem Vergleich beendet. GSK hatte 
geltend gemacht, eigene Patente seien durch die 
von Novartis hergestellte generische Version 
verletzt worden, zudem soll ein bei der Produktion 
verwendeter Bakterienstamm gestohlen worden 
sein. Novartis wird dem Vergleich zufolge von Juli 
2002 bis Ende Juni 2006 Lizenzgebühren an 
GSK zahlen. Der ebenfalls anhängige Streit um 
die Augmentin-Patente ist von dem Vergleich 
nicht betroffen. 

Schering-Plough : Gewinnerwartung en ver-
fehlt 

Der US-Pharmakonzern Schering-Plough (in 
Deutschland: Essex Pharma) hat im ersten 
Halbjahr 2003 einen geringeren Gewinn als er-
wartet erwirtschaftet. Im zweiten Quartal 2003 
ging der Gewinn im Vergleich zum Vorjahr sogar 
um 71% zurück. Im zweiten Halbjahr 2003 falle 
der Gewinn möglicherweise noch geringer als im 
ohnehin schon schwachen ersten Halbjahr aus, 
so der Konzern. Als Grund wurde u.a. die starke 
Konkurrenz bei verkaufsstarken Medikamenten 
des Konzerns gegen Allergien sowie bei Hepatitis 
C angegeben. 

Roche: nach Verlusten wieder schwarze 
Zahlen 

Nach hohen Verlusten im vergangenen Jahr 
kommt der Pharmakonzern Hoffmann-La Roche 
wieder in die schwarzen Zahlen. Der Umsatz im 
ersten Halbjahr 2003 stieg im Vergleich zum 
Vorjahr um 4% auf 15,3 Mrd. Franken. Allerdings 
fiel der Konzerngewinn um 28% niedriger aus 
(1,3 Mrd. Franken). Für das Gesamtjahr 2003 
wird ein deutlich zweistelliges Gewinnwachstum 

sowohl in der Pharma- als auch der Diagnostika-
Sparte erwartet. 

Glaxo: deutliche Gewinnsteigerung  

Der Pharmakonzern GlaxoSmithKline (GSK) 
konnte im ersten Halbjahr 2003 einen deutlich um 
9% gesteigerten Netto-Gewinn von 3,7 Mrd. 
Pfund (5,3 Mrd. ������� � � ��� ��	�
 ������
���� � � ��� � 	 � � gen 
steig nur geringfügig um 1%. Für das zweite 
Halbjahr erwartet GSK einen weiteren deutlichen 
Anstieg u.a. aufgrund der neuen Potenzpille Le-
vitra sowie eines neuen Antidepressivums. 

 

 

Emtricitabine in den USA zuge-
lassen 

In den USA wurde Anfang Juli 2003 der NRTI 
Emtricitabine zugelassen. Handelsname der von 
Gilead hergestellten Substanz wird Emtriva sein. 

Die US-Medikamentenbehörde FDA (Food and 
Drug Administration) hat am 2. Juli 2003 den 
NRTI Emtricitabine (FTC) zugelassen. Emtricita-
bine wird vom US-Pharmaunternehmen Gilead 
Sciences hergestellt und soll unter dem Handels-
namen Emtriva vertrieben werden. 

Emtricitabine wurde - wie andere HIV-Medika-
mente auch - für den Einsatz im Rahmen von 
Kombinationstherapien zugelassen. Da Sicher-
heit und Wirksamkeit beim Einsatz im pädiatri-
schen bereich bisher nicht ausreichend studiert 
wurden, bezieht sich die Zulassung auf den Ein-
satz bei Erwachsenen über 18 Jahren. 

Emtricitabine wird einmal täglich eingenommen 
(eine 200mg-Kapsel, mit oder ohne Nahrung). 
Nebenwirkungen können nach bisherigen Stu-
diendaten u.a. Kopfschmerzen, Übelkeit, Durch-
fälle und Hautausschläge sein. Eine Hautentfär-
bung (Hyperpigmentation) wurde in Studien 
überwiegend nur bei nicht-weißen Studienteil-
nehmern beobachtet. 

Emtricitabine ist eine Substanz, die dem schon 
seit langem zugelassenen 3TC (Lamivudin, 
Handelsname Epivir) sehr ähnlich ist. Für Posi-
tive, deren HIV bereits Resistenzen gegen Epivir 
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hat, dürfte ein Einsatz von Emtricitabine i.d.R. 
nicht interessant sein. Für neu mit HIV-Therapien 
beginnende Positive hingegen könnte die Sub-
stanz interessant sein, u.a. aufgrund der einmal 
täglichen Einnahmeweise. 

Patienten, die den Einsatz vom Emtricitabine 
erwägen, sollten vorher auf Hepatitis-B getestet 
werden. Bei einigen Patienten wurde nach dem 
Absetzen vom Emtricitabine ein „Wiederauffla-
ckern“ einer Hepatitis-B beobachtet, das schwe-
rer als die vorherige Erkrankung verlief. Positive, 
die mit HIV und Hepatitis-B koinfiziert sind, sollten 
noch mehrere Monate nach dem Absetzen von 
Emtricitabine engmaschig untersucht werden. 

Emtricitabine ist nach Tenofovir die zweite anti-
retrovirale Substanz des Unternehmens Gilead, 
beide können einmal täglich eingesetzt werden. 
Eine neue Formulierung, bei der beide Substan-
zen in einer einzigen Pille kombiniert werden, ist 
bereits in Entwicklung. Diese „Kombipille“ soll ca. 
2005 zur Verfügung stehen. 

Gilead entwickelte Emtricitabine weiter, seit das 
Unternehmen den Wettbewerber Triangle im Ja-
nuar 2002 übernahm. Ursprünglich sollte die 
Substanz unter dem Namen Coviracil vermarktet 
werden, dieser Name musste jedoch aufgrund 
möglicher markenrechtlicher Probleme in Europa 
fallen gelassen werden. In den USA soll der 
Großhandelspreis für Emtriva bei 252,83 US-$ für 
die 30-Tage - Packung liegen. 

Emtricitabine ist in Europa bei der europäischen 
Medikamentenbehörde EMEA zur Zulassung 
eingereicht. Die Zulassung wird nach Angaben 
des Herstellers für Ende 2003 / Anfang 2004 er-
wartet. Über die Importregelung des deutschen 
Arzneimittelgesetzes können Patienten in 
Deutschland Emtricitabine aber über US-Import 
beziehen. 

 

 

 

 

Häufigeres Therapieversagen 
bei Kombitherapie mit Abacav ir, 
3TC und T enofovir 

Bei Patienten, die eine Kombitherapie aus Aba-
cavir (Handelsname Ziagen), 3TC (Epivir) und 
Tenofovir (Viread) erhalten, scheint Studiener-
gebnissen zufolge gehäuft ein Therapieversagen 
aufzutreten. Bis zum Vorliegen weiterer Analysen 
sollten andere Kombitherapien dieser Kombi 
vorgezogen werden. 

In zwei klinischen Studien (ESS 30009 sowie 
Pilotstudie Farthing), die vom Pharmakonzern 
GlaxoSmithKline (GSK) gesponsert wurden, ist 
bei bisher nicht antiretroviral behandelten Er-
wachsenen unter der Kombination Abacavir (Zi-
agen), 3TC (Lamivudin / Epivir) und Tenofovir 
(Viread) gehäuft ein virologisches Therapiever-
sagen beobachtet worden. In dieser Studie wurde 
diese Kombination (einmal täglich) verglichen mit 
der einmal täglichen Gabe von Efavirenz (Sustiva 
/ Stocrin) plus Abacavir und 3TC. 

Schon kurz nach Studienbeginn traten die ersten 
berichte über gehäuftes Therapieversagen unter 
der Kombination Abacavir, 3TC plus Tenofovir 
auf. Eine kurzfristig durchgeführte Zwischen-
analyse der Daten zeigte, dass in der betreffen-
den Studiengruppe 52% der Positiven einen 
Wiederanstieg ihrer Viruslast hatten. Zudem 
traten in genotypischen Resistenztests Resis-
tenzmutationen auf. 

Die Studie wurde sofort gestoppt. Aus welchen 
Gründen das gehäufte Therapieversagen auftrat, 
ist bisher noch nicht bekannt. 

In einem „Dear Doctor - Letter“ informierte GSK 
inzwischen in den USA die Behandler. Darin heißt 
es u.a., die Kombination von Abacavir und 
Lamivudin mit Tenofovir sollte bis auf weiteres als 
neue Therapie bei therapienaiven oder -er-
fahrenen Patienten nicht mehr angewandt wer-
den. Bei Patienten, die diese Kombi derzeit er-
halten, sollte eine Therapieumstellung erwogen 
werden. Auch eine Kombination der genannten 
drei Medikamente zusammen mit weiteren Medi-
kamenten sollte engmaschig kontrolliert werden. 
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Gesundh eitsreform: was ändert 
sich für Versicherte? 

SPD und CDU/CSU haben sich nach langen 
Verhandlungen auf eine von beiden Parteien ge-
tragene Gesundheitsreform geeinigt. Was wird 
sich nun für die Versicherten der gesetzlichen 
Krankenversicherung ändern? 

Die Krankenkassenbeiträge sollen deutlich sin-
ken – in diesem Ziel waren sich Gesundheitspo-
litiker von Regierungs- und Oppositionsfraktionen 
einig. Nun haben sich Gesundheitsministerin Ulla 
Schmidt (SPD) und Horst Seehofer als Ver-
handlungsführer für die CDU/CSU-Fraktion auf 
eine von beiden Seiten gemeinsam getragene 
Gesundheitsreform geeinigt. Die wichtigsten Än-
derungen für die Versicherten der gesetzlichen 
Krankenversicherung (GKV) in Zukunft: 

Arztbesuch: 

Für den Arztbesuch wird neu eine Praxisgebühr 
eingeführt. Von 2004 an kostet der Besuch des 
Hausarztes den Versicherten 10 Euro pro Quartal 
(maximal also 40 ��� � ��� �	� � 
 �
���	� �����	����� � �	�

ohne Überweisung durch den Hausarzt zu einem 
Facharzt, werden weitere 10��� ����� �	�  �	!#" $	! ! % &('

Auch der Zahnarzt-Besuch kostet zusätzliche 10
�

pro Quartal. 

Zuzahlung bei Medikamenten: 

Ab 2004 müssen alle Versicherten der GKV ein-
heitlich pro Medikamentenpackung zehn Prozent 
des Medikamentenpreises zuzahlen, mindestens 
jedoch 5)+*�, - . , / 0 1	2 /�3 4 )+5�6+7 / , 1	89, 7 2 :<;	7 1�=?> -
zahlung von der Packungsgröße ab (N1: 4@+ACB+DCE

4,50F+G H?I9J F(K L  

Erstattungsfähigkeit Medikamente: 

Die Kosten für rezeptfreie Medikamente werden 
zukünftig von der GKV nicht mehr übernommen 
(Ausnahmen: Kinder bis zum 12. Lebensjahr so-
wie Jugendliche mit Entwicklungsstörungen). 
Bisher konnte der Arzt bestimmte Medikamente, 
die nicht der Rezeptpflicht unterlagen, dennoch 
auf Rezept zu Lasten der GKV verschreiben.  

Zuzahlung Krankenhaus: 

Pro Tag eines Krankenhaus-Aufenthalts müssen 
GKV-Versicherte zukünftig einen Eigenanteil von 
10M�N O	P Q R	S	T+U V WXR	Y S R	S[Z+R	Y \ W O	] ^`_ a	S�^9O b Y ^�O	QCc	d

Tagen pro Jahr (Summe gesamt jährlich maximal 
280e(f g#h+i j k l	mXn o p�q	i lsr+t u o	k n t v pxw l	iCy e{z m |s}+o p

für maximal 14 Tage (Summe maximal 126 
e~z m |

Jahr). 

Zahnersatz: 

Die Leistungen für Zahnersatz werden ab 2005 
komplett aus dem Leistungskatalog der GKV ge-
strichen. Eine private Absicherung bei gesetzli-
chen oder privaten Krankenkassen wird zur 
Pflicht (Zwangszusatzversicherung). Tarife hierfür 
(Beitragshöhe) sind bisher noch nicht bekannt. 

Krankengeld: 

Zur Absicherung des Krankengelds (ab dem 43. 
Tag der Erkrankung nach 6 Wochen Lohnfort-
zahlung durch den Arbeitgeber) wird ab 2005 ein 
Sonderbeitrag in Höhe von 0,5% des Kranken-
versicherungsbeitrags erhoben. Dieser Beitrag ist 
ausschließlich vom Versicherten zu leisten (kein 
Arbeitgeberanteil). 

Brillen: 

Die Kosten für Brillengläser werden von der GKV 
zukünftig nur noch bei Kindern und Jugendlichen 
bis zum 18. Lebensjahr sowie bei schwer sehbe-
einträchtigten Patienten übernommen. Die Kos-
ten für Gestelle mussten Versicherte der GKV 
bereits jetzt schon selbst tragen. 

Belastungsgrenze und Befreiung von der Zu-
zahlung: 

Versicherte der GKV müssen jährlich maximal 
einen Betrag von umgerechnet zwei Prozent ihres 
jährlichen Bruttoeinkommens für Zuzahlungen im 
Gesundheitswesen selbst tragen. Für chronisch 
Kranke wird diese Grenze auf 1% abgesenkt. 
Kinder und Jugendliche bis 19 Jahre sind von 
Zuzahlungen ganz befreit. Für Empfänger von 
Sozialhilfe und Personen, die am Exis-
tenzminimum leben, werden abgesenkte Zuzah-
lungsbeiträge eingeführt. 
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US-Regierung ernennt ehemali -
gen Pharma-Chef zu AIDS-Koor-
dinator 

US-Präsident George Bush hat den ehemaligen 
Chef des Pharmakonzerns Eli Lilly, Randy To-
bias, zum AIDS-Koordinator der Regierung er-
nannt. 

Nur wenige Tage vor dem Antritt seiner ersten 
Dienstreise nach Afrika ernannte George Bush 
den früheren CEO und heutigen Chairman Eme-
ritus des US-Pharmakonzerns Eli Lilly, Randy 
Tobias, zum AIDS-Koordinator der US-Regie-
rung. Er soll insbesondere das neue, vor Kurzem 
von der Bush-Regierung verkündete 15-Mrd.$-
Programm zur AIDS-Bekämpfung in Afrika und 
der Karibik koordinieren. 

Tobias weist bisher wenig Erfahrung mit dem 
Themengebiet AIDS oder der Arbeit in Entwick-
lungsländern auf, hingegen viel Erfahrung in der 
pharmazeutischen Industrie. Bush, der betonte, 
die Nominierung des 61jährigen sei auf seinen 
persönlichen Wunsch hin erfolgt, bezeichnete 
Randy Tobias als einen der talentiertesten und 
angesehensten Manager der USA. Tobias wird 
den Rang eines Botschafters erhalten. 

Tobias und der Pharmakonzern Eli Lilly waren 
Presseberichten zufolge in großem Umfang 
Sponsoren der Wahlkampagne von George Bush 
und der Republikaner. Tobias persönlich soll 
Bush zwischen 1999 und 2001 4.000$ gespendet 
haben, weitere 37.000$ spendete er zusammen 
mit seiner Frau an das GOP. Der Pharmakonzern 
Eli Lilly spendete 23.000$ für Bushs Wahl-
kampagne im Jahr 2000 und übernahm die 
Kosten in Höhe von 234.000$ für Mailingaktionen 
Bushs. 

Insbesondere auf Interventionen aus der phar-
mazeutischen Industrie hin blockierte die US-
Regierung unter George Bush als einzige Regie-
rung eine Einigung bei den Verhandlungen des 
Welt-Handelsabkommens in Doha, mit der be-
stimmten Ländern der Import generischer AIDS-
Medikamente legal ermöglicht worden wäre. 

US-Aktivisten kritisierten die Nominierung des 
ehemaligen Pharma-Bosses als AIDS-Koordina-
tor als „großen Tag für die Pharmaindustrie“. Sie 
warnten vor potenziellen Interessenkonflikten. Es 
bleibe z.B. abzuwarten, in wie weit er sich auch 

für (kostengünstigere) generische AIDS-Medi-
kamente einsetze. 

 

Plant Internationale AIDS-Gesell -
schaft „ schwarze Listen“ gegen 
Demonstrationen bei Konferen-
zen? 

Berichten von Therapieaktivisten zufolge plant die 
International AIDS Society, Veranstalter u.a. der 
Internationalen AIDS-Konferenzen, zukünftig mit 
Hilfe „schwarzer Listen“ Demonstrationen auf 
AIDS-Konferenzen zu unterbinden. 

Demonstrationen gehören derzeit zum Bild inter-
nationaler AIDS Konferenzen. Oftmals stehend 
aber internationale Pharmakonzerne, aber auch 
Regierungen im Kreuzfeuer der Kritik. Nun 
scheint die IAS, Veranstalterin u.a. der Welt-
AIDS-Konferenzen, gegen zukünftige Demon-
strationen vorgehen zu wollen. 

Therapieaktivisten berichten, die IAS plane, 
Teilnehmer an Demonstrationen namentlich in 
„schwarzen Listen“ zu erfassen. Personen, die 
auf diesen listen geführt werden, solle zukünftig 
der Zutritt zu IAS-Konferenzen untersagt werden. 

Bisher hatte die International AIDS Society IAS 
betont, ihr sei an aktiven und engagierten Com-
munities sehr gelegen. Erst jüngst hatte Joep 
Lange in einem Interview mit den European AIDS 
Treatment News EATN betont, er begrüße, dass 
die Communities wieder deutlicher auftreten. 
Engagierte und starke Aktivisten seien ein gutes 
Zeichen und für den weiteren Kampf gegen AIDS 
erforderlich. 

Therapieaktivisten forderten die IAS nun auf, zu 
den Berichten Stellung zu beziehen und sich von 
„schwarzen Listen“ und ähnlichen Methoden zu 
distanzieren. 

 

Weitere Artikel auf 
www .HIVli fe.de 
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Auf HIVlife www.HIVlife.de finden Sie u.a. 
zusätzliche Artikel zu folgenden Themen: 

Rubrik Medizin: 

�

Deutsche Forscher entwaffnen Killerzel-
len 

Rubrik Politik: 

�

Deutsche AIDS-Stiftung: Arbeiten - neue 
Lebensperspektive für aidskranke Men-
schen 

�

China und Indien: Potenzielles Aids-Di-
saster 

�

Aids bringt wirtschaftliche Katastrophe 

�

Millionen AIDS-Waisen in Südafrika 

�

Deutsche AIDS-Hilfe e.V. fordert humane 
Drogenpolitik 

�

Aids-Fonds in tiefer Krise 

�

China geht Aids-Problem an 

 

Termin - Auswahl 

Positiventreffen Netzwerk plus 

1. - 3. August 2003 in Lübeck 

Positiventreffen 
 
6. bis 10. August 2003, Waldschlößchen 

Netzwerk Frauen und AIDS 

22. bis 24. August 2003, Eppenhain bei Frank-
furt/Main 

2003 International Federation for Research in 
Womens History Conference: Women, Family, 
Private Life and Sexuali ty 

11. bis 14. August 2003, Belfast 

HIV-positive Mütter treffen sich 

5. bis 7. September 2003, Bad Bevensen 

Informationsmöglichkeiten zu diesen Terminen 
sowie eine umfassende Terminübersicht finden 
Sie auf www.hivlife.de (Rubrik => Service => 
Termine). 
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