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Offener Brief der Fa. Pfizer Deutschland GmbH zu Sortis

Sehr geehrter Herr Kébele,

mit Inrem Offenen Brief vom 23. 11. 2004 fordern Sie mich als unparteiischen Vorsitzenden
des Gemeinsamen Bundesausschusses auf, der Arzteschaft und den betroffenen Patienten
wissenschaftlich belegt darzulegen, welches andere Statin der Gemeinsame Bundesaus-
schuss alternativ zu Sortis bei von Ihnen aufgelisteten Patientengruppen mit bestimmten

Risikofaktoren empfiehlt, ohne dass eine Verschlechterung der Versorgung zu erwarten ist.

Dieser Offene Brief ist Teil einer Strategie von Pfizer, Patienten und Arzte durch eine in
Deutschland bisher beispiellose Offentlichkeitskampagne zu verunsichern. Sie behaupten
in Ihren Anzeigen zu Unrecht, dass Sortis durch wissenschaftlich belegte Studien seine
Uberlegenheit gegentiber den anderen Statinen belegt hat, und es daher zu einer Therapie
mit Sortis keine Alternative geben kann. Die Unhaltbarkeit dieser Anmafung ergibt sich

schon aus anderen Grinden, so dass es keiner wissenschaftlichen Belege hierfur bedarf,

um sie zu widerlegen.

Noch gilt in Deutschland ein Arzneimittelrecht, nach dem der Hersteller als Voraussetzung
fur die Zulassung einer Indikation fur sein Arzneimittel dessen Wirksamkeit belegen muss.
Weder aus der Zulassung von Sortis noch aus der von Pfizer fur Sortis auf dieser Grundla-

ge herausgegebenen Fachinformation ergibt sich ein valider Hinweis auf die von lhnen fir
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Sortis angemafte Uberlegenheit. Die Fachinformationen der Statine weisen im Gegenteil
auf deren Vergleichbarkeit und damit die zulassige Einbeziehung in dieselbe Festbetrags-

gruppe hin.

Aus den Zulassungen der Statine ist jedoch auch zu entnehmen, dass nur Fluvastatin, Pra-
vastatin und Simvastatin eine zugelassene Indikation zur priméren und sekundaren Pré-
vention von cardiovaskuldren und zerebrovaskuldren Ereignissen hat. Sortis hat diese spe-

zifische Zulassung nicht!

lhre Frage nach den Alternativen beantwortet sich somit bereits zulassungsrechtlich ein-
deutig aufgrund der fir entsprechende Risikogruppen bestehenden oder nicht bestehenden

Zulassung fir die betreffende Indikation.

Angesichts dieser sich bereits aus der Zulassung ergebenden Einschréankungen der Indika-
tionsbreite von Sortis misste die von Ihnen behauptete bessere Wirkung von Sortis gegen-
ilber den anderen Statinen zumindest durch Endpunktstudien eindeutig belegt sein. Die
vorgelegten Studien erbringen diesen Nachweis aus den in der Entscheidungsbegrindung
des Gemeinsamen Bundesausschusses ausgefiihrten Griinden nicht. Es ist nicht Aufgabe
des Gemeinsamen Bundesausschusses, gegeniiber diesem Mangel lhrer eigenen Studien
durch wissenschaftliche Belege die bessere Wirkung anderer Statine nachzuweisen! Viel-
mehr musste lhr Unternehmen diesen - aus dem Zulassungsstatus gerade nicht ableitba-
ren - Nachweis der Uberlegenheit von Sortis fur die von Ihnen beworbenen Indikationen
erbringen. Angesichts der Indikationsbreite, in der Sie in Ihrer Anzeigenkampagne fir Sortis
eine solche Uberlegenheit reklamieren, bedrfte es dieser Belege dann aber auch fiir die
Langzeitsekundérprophylaxe chronisch atherosklerotischer Erkrankungen als wichtigster
Indikation fur ein Statin. Es ist fur mich als Juristen schon erstaunlich, wie Sie es vor dem
Hintergrund des Zulassungsstatus und der insgesamt nach wie vor unbefriedigenden Stu-
dienlage rechtfertigen kénnen, derart unkritisch in 6ffentlichen Anzeigen die therapeutische
Uberlegenheit gegentiber den anderen Statinen einzufordern und damit alle Patienten zu

verunsichern, die bisher erfolgreich mit anderen Statinen behandelt wurden bzw. bei denen
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eine Umstellung auf ein anderes Statin erwogen werden muss, wenn sie |hre Preispolitik

nicht &ndern.

Die offensichtliche Finanzkraft von Pfizer sollte sich deswegen nicht in eindeutig rechtswid-
rigen — auf dem Ricken von Patienten ausgetragenen - Anzeigen- und Marketingkampag-
nen entfalten, sondern in der Erstellung valider Studien zum Nachweis therapeutisch rele-

vanter Innovationen auf dem fur das eigene Produkt beanspruchten Indikationsgebiet.

Mit freundliéhen GriRen.

Dr. /

- Vorsitzender -

ainer Hess



