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TTIP auch fir Arzneimittel?

GMP-Anerkennung und Streamlining der Zulassungsverfahren fiir Biosimilars und Generika

Das Transatlantische Freihandels-
abkommen - Transatlantic Trade
and Investment Partnership, TTIP —
wird zurzeit als volkerrechtlicher
Vertrag zwischen der Europiischen
Union und den USA verhandelt und
in der Offentlichkeit sehr kontrovers
diskutiert. Droht hier auch fiir Arz-
neimittel Ungemach? Transatlanti-
scher Parallelimport auf der Grund-
lage gegenseitiger Anerkennung von
Zulassungen? - Eine Horrorvorstel-
lung angesichts der jiingsten Erfah-
rungen in der Beschaffungskrimina-
litat von Arzneimitteln.

Nein! Dieses wurde bislang nicht
verhandelt, dennoch sind Arzneimit-
tel betroffen. Die Europaische Kom-
mission hat auf die Agenda gesetzt:
Die gegenseitige Anerkennung von
GMP-Inspektionen, den Austausch
vertraulicher Informationen im Rah-
men einer gemeinsamen Bewertung
neuer Arzneimittel, die Harmonisie-
rung der Auflagen fiir die Zulassung
von Biosimilars sowie das ,Streamli-
ning” der Zulassungssysteme fiir Ge-
nerika sowie eine Uberarbeitung der
Leitlinien fiir Kinderarzneimittel.

Der transatlantische Handel hat
durchaus beachtliche Dimensionen.
Nach Angaben des VfA wurden im
Jahre 2012 Arzneimittel aus Deutsch-
land im Wert von 87 Mrd. Euro in die
USA exportiert. Der Import aus den
USA nach Deutschland betrug
50 Mrd. Euro. US-Unternehmen ha-
ben Direktinvestitionen in Deutsch-
land im Werte von 90 Mrd. Euro ge-
tatigt. Fiir die ca. 650 000 Arbeits-
platze in Deutschland ist dies eine
durchaus beachtliche Dimension.

Das Programm der EU-Kommis-
sion hat daher besondere, auch
volkswirtschaftliche Bedeutung fiir
Deutschland.

Die grofiten Chancen werden ei-
nem Abkommen zur gegenseitigen
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Anerkennung der GMP-konformen Pro-
duktion beigemessen. Es hat dazu be-
reits eine Vereinbarung in der Ver-
gangenheit gegeben, die jedoch von
den USA nicht implementiert wurde.
Das Misstrauen gegeniiber der Euro-
péischen Union als einer wachsenden
Gemeinschaft mit neuen Staaten ist
grof. Geplant ist ein System, wie die
Europaische Union es derzeit schon
mit der Schweiz, Kanada, Japan und
Australien abgeschlossen hat. Danach
werden die GMP-Inspektionen und
die GMP-konforme Produktion sowie
die Chargenfreigabe anerkannt. Die
USA vertrauen dem européischen Sys-
tem nicht ungepriift. Zurzeit lduft
eine Evaluierung, die moglicherweise
zu dem Ergebnis fiihrt, dass die Pro-
duktion nur in einer begrenzten An-
zahl von Staaten der Europiischen
Union anerkannt wird. Die spannende
Frage ist, ob die Européische Union
eine solche , Teilanerkennung” akzep-
tieren kann. Dies wére mittelbar eine
Bestitigung, dass die GMP-Standards
innerhalb der FEuropdischen Union
eben nicht einheitlich harmonisiert
und implementiert sind. Es besteht
also die reale Gefahr, dass das Ab-
kommen insoweit noch scheitern
kann.

Die Zusammenarbeit bei der Be-
wertung von neuen Arzneimitteln ist
sicher sehr sinnvoll. Sie wird zurzeit
auch schon praktiziert, z. B. durch
den sog. Parallel (nicht Joined) Scien-
tific Advice sowie laufende Telefon-
konferenzen und gegenseitigen Aus-
tausch von Informationen zu laufen-
den Zulassungs- und Pharmakovigi-
lanz-Verfahren.

Die Harmonisierung der Bewer-
tung von Biosimilars wiirde sicher
den Marktzugang fiir diese Praparate
erleichtern, weil die notwendigen In-
vestments besser konzentriert wiir-
den und insbesondere iiberfliissige

klinische Priifungen vermieden wer-
den. Gleichzeitig bietet es die Chance
zu fairem Wettbewerb auf der
Grundlage harmonisierter Rahmen-
bedingungen in den USA und in Eu-
ropa.

Gleiches gilt fiir die Harmonisie-
rung und Straffung der Zulassungs-
systeme fiir Generika.

Anerkennung von
Biodquivalenzstudien?

Hier ist bemerkenswert, dass nach
einer Guideline der européischen Zu-
lassungsbehérde EMA im Rahmen
des ,Qualified Exercise on Similarity*
fiir Biosimilars auch Studien aner-
kannt werden, die im Vergleich zur
EU mit identischen Produkten in den
USA durchgefiihrt werden. Dies wird
von der Koordinationsgruppe fiir de-
zentrale Zulassungen — CMDh - aber
kategorisch abgelehnt fiir generische
Zulassungen, obwohl dies fiir eher
unkomplizierte chemische Stoffe
erst recht gelten sollte. Gerade in
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jingster Zeit hat dies ausgerechnet
fiir Dronabinol, dem Hauptwirkstoff
von Cannabis, zu absurden Ergebnis-
sen gefiihrt. Das Verwaltungsgericht
Koln und Oberverwaltungsgericht
NRW haben das BfArM - faktisch —
verpflichtet, an Privatpersonen Ge-
nehmigungen zu erteilen, Cannabis
zur medizinischen Verwendung pri-
vat anzubauen - im Garten? - Nein!
In Badezimmern und Géste-WCs als
gesicherten Rédumen! Ein Ergebnis,
das zu herber Kritik gefiihrt hat. Die
Entscheidung ist noch nicht rechts-
kraftig. Das Verfahren ist vor dem
Bundesverwaltungsgericht anhéngig.
Fakt ist jedoch, dass das BfArM da-
mit verpflichtet wird, den Cannabis-
Anbau zu medizinischen Zwecken
durch Privatpersonen zu genehmi-
gen. Gleichzeitig hat die Behorde je-
doch einen generischen Antrag zur
Zulassung von dronabinolhaltigen
Arzneimitteln abgelehnt. Das identi-
sche Referenzprodukt Marinol war in
Europa zugelassen und ist in den
USA unveriandert im Markt. Eine
Biodiquivalenzstudie zu dem identi-

schen Produkt in den USA wurde
vom CMDh nicht akzeptiert. Es wurde
nicht einmal die Identitéit der betrof-
fenen Referenzprodukte gepriift. Al-
lein der Umstand, dass die Studie mit
einem  US-Produkt durchgefiihrt
wurde, hat zur Ablehnung des Zulas-
sungsantrags gefiihrt.

Das Ergebnis ist vollig absurd. Der
Anbau von Cannabis in Privatanlagen
ist mit Blick auf die resultierende
pharmazeutische Qualitat im Ver-
gleich zu pharmazeutischen Produk-
ten nahezu abenteuerlich. Dem Miss-
brauch zu anderen als medizinischen
Zwecken ist Tir und Tor geoffnet.
Unter solchen Bedingungen ,ordent-
lichen Arzneimitteln® mit solider
pharmazeutischer Qualitit den Zu-
gang zum Markt zu verweigern, ist
auch bei gehoriger Anstrengung nicht
nachzuvollziehen. Wenn die Bioédqui-
valenz zu Originalprodukten eindeu-
tig nachgewiesen ist, gibt es keinen
pharmazeutisch-medizinisch und auch
rechtlich plausiblen Grund, solche
Studien allein mit der Begriindung ab-
zulehnen, das mit dem europiischen

Produkt identische Referenzarznei-
mittel stamme leider aus den USA.
Wenn die Gerichte stattdessen auf
den Privatanbau von Cannabis ver-
weisen, ist das Gesamtergebnis jeden-
falls aus Griinden der Arzneimittel-
sicherheit nicht zu vertreten. Im Ub-
rigen war ein wesentliches Argument
der entscheidenden Gerichte, dass be-
zahlbare reguldre Arzneimittel im
Markt nicht verfiigbar seien. Eine ge-
nerische Zulassung fiir dronabinol-
haltige Arzneimittel wiirde dieser Ar-
gumentation den Boden entziehen
und konnte drohendes Unheil im
Cannabis-Anbau abwenden. Die Ver-
antwortung dafiir an den CMDh zu
delegieren, zeigt kein hinreichendes
Verantwortungsbewusssein. Die Ver-
weigerung der Anerkennung von
Bioédquivalenzstudien mit amerikani-
scher Ware durch den CMDh ist eine
Diskriminierung von US-Studien, die
jedenfalls mit dem Sinn und Zweck
und hoffentlich kiinftig auch mit
dem Inhalt des Transatlantischen
Freihandelsabkommens nicht zu ver-
einbaren ist.
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