Ethische Uberlegungen zur Publikations-Planung in der Pharmazeutischen Industrie

Die gezielte Verdffentlichung von wissenschaftlichen Artikeln, Studien und Beitragen in Fachzeitschrif-
ten wird von der pharmazeutischen Industrie genutzt, um die Fachwelt, Zulassungsbehérden und na-
tiirlich das Verordnungsverhalten von Arzten zu beeinflussen. Dabei kann die Unterdriickung von wis-
senschaftlichen Arbeiten, aber auch die langfristige Planung und gezielte Veroffentlichung von Artikeln
den Markt bereiten.

In der folgenden freien Ubersetzung eines Artikels (1) wird die Publikations-Planung naher beschrie-

ben.

Der Ausdruck ,Publikations-Planung“ kann sich auf den zeitlichen und organisatorischen Plan einer
Forschergruppe beziehen. In der Pharmazeutischen Industrie beschreibt der Ausdruck jedoch den fein
abgestimmten Prozess, in dem klinische Studien, Kommentare und andere Artikel, die die Wirksam-
keit bestimmter Produkte unterstiitzen, geschrieben und in der biomedizinischen Fachpresse verof-
fentlicht werden. Dieser Beitrag beschreibt, wie die pharmazeutische Industrie Publikations-Planung
benutzt, um die medizinische und 6ffentliche Meinung durch das Medium medizinischer Journale zu
beeinflussen.

In internen Arbeiten der Industrie wird der Nutzen der Publikations-Planung folgendermal3en be-
schrieben: sie kann die grundlegende und geeignete Quelle fur weitere Werbe- oder wissenschaftliche
Botschaften sein. Mit geeigneter Publikationsplanung kann man weltweit die Zulassungsbehérden und
die Wahrnehmung und Behandlung von Krankheiten durch Zitate, Diskussionen oder Empfehlungen
steuern.

Die kontrollierte Durchfiihrung und Veroffentlichung von praklinischen und klinischen Studien, Uber-
sichtsartikeln und Kommentaren kann schon Jahre vor der Zulassung eines Arzneimittels beginnen
(Abb. 1). Klinische Wirksamkeitsstudien, die einen neuen Arzneistoff oder eine neue Indikation be-
handeln, werden als Primér- oder Schlissel-Publikationen bezeichnet. Die Publikation eines For-
schungsartikels in einem medizinischen Fachjournal ist fir ein pharmazeutisches Unternehmen wie
eine Zulassungsempfehlung seitens der einflussreichsten Zielgruppe. Sie ist wie eine automatische
Anerkennung, die von keinem anderen Medium erreicht wird. Schliisselpublikationen sind verlassliche
Quellen fur Werbetexte und andere —Materialien. Sie unterstiitzen die Ausrichtung und Verkaufsstra-
tegie und spielen mit dem gesamten Marketingplan zusammen. Sie beschleunigen die Akzeptanz
eines neuen chemischen Stoffes oder einer neuen Indikation. Mit anderen Worten: Sie bilden die
Grundlage fir spatere Sekundar- oder Folge-Publikationen, wie die Print-Werbung, Werbematerialien
des PharmaaufRRendienstes, Ubersichtsarbeiten und Meinungsbeitrage in medizinischen Fachzeit-
schriften.

Pharmazeutischen Unternehmen ist es untersagt, ein Arzneimittel vor seiner Zulassung oder auf3er-
halb seiner Zulassung (off label) zu bewerben. Jedoch sieht die FDA Beitrdge in medizinischen Zeit-
schriften nicht als Werbung an. Fachpublikationen bieten den pharmazeutischen Unternehmen Schutz
vor den meist ,stirmischen Gewassern der Zulassung".

Aus diesem Grund ist die unterschwellig tiberzeugende Meinungsbildung, die in medizinischen Fach-

zeitschriften an die Verordner gebracht wird, ein sehr wichtiger Teil der Publikations-Planung. Die



gesponserten Beitrdge kénnen fir die Herausgeber und die Leser schwer zu erkennen sein. Haufig
wird das Arzneimittel, das geférdert werden soll, nicht einmal genannt. Wenn ein Arzneimittel bei-
spielsweise das einzige Mittel fiir eine bestimmte Erkrankung ist, werden Beitrage, die Pravalenz,
Schwere oder Komplikationen der Erkrankung schildern, den Markt vorbereiten, in dem sie die Auf-
merksamkeit der Arzte fiir bestimmte Aspekte steigern. Beitrage, die auf die Nachteile oder Risiken
der Konkurrenzprodukte eingehen, steigern die Aufnahmebereitschaft fir ein neues Arzneimittel, das
Vorteile hat oder sicherer ist (zum Beispiel nur einmal tagliche Gabe, oder weniger Nebenwirkungen
als beim Konkurrenzprodukt).

Ubersichtsarbeiten und Kommentare sind die trojanischen Pferde, die diese Botschaft tragen. Um
sicher zu gehen, dass Beitrage gut geschrieben sind und geeignete unterschwellige Marketing-
Botschaften enthalten, kdnnen pharmazeutische Unternehmen die Unterstiitzung eines Medizinjour-
nalisten nutzen. Diese Unterstitzung reicht vom Redigieren eines Artikels bis zum ,Ghostwriting” (also
das Verfassen der Artikel durch Autoren, die in der Veroffentlichung nicht genannt werden, wenn die-
se gedruckt wird.)

Medizinjournalisten, die haufig Wissenschaftler oder Heilberufler sind, sind fir die Publikations-
Planung unentbehrlich. Sie stellen sicher, dass Manuskripte wissenschaftlich richtig, professionell,
strukturiert, lesbar und Uberzeugend sind und zum richtigen Zeitpunkt eingereicht werden.
Medizinjournalisten schreiben Primér- und -Sekundar-Publikationen, inklusive Berichte tber Studien
und Reviews. Sie kénnen auch Kongressunterlagen und Zusammenfassungen erstellen. Sie kénnen
direkt fur pharmazeutische Firmen arbeiten, meistens als freie Mitarbeiter, oder sie sind bei speziali-
sierten Firmen, so genannten MECCs (medical education and communication companies) angestellt,
die den Grolteil ihrer Einkiinfte von pharmazeutischen Unternehmen beziehen. [...] Typischerweise
beinhaltet ein Publikations-Plan einen Zeitplan und eine Liste von Artikeln, die unter bestimmten Bot-
schaften zusammengefasst werden, mit Vorschlagen fir Titel und die jeweiligen Journale, bei denen
eingereicht werden sollen (Abb. 2). Mégliche Gastautoren kdnnen auch aufgefiihrt werden. Sobald
das Thema fur einen Artikel gewahlt wurde, erstellt der Medizinjournalist eine Skizze, die vom Sponsor
genehmigt wird. Der Journalist recherchiert und schreibt den Artikel, nicht ohne die passende Ver-
kaufsbotschaft einzubauen; ein erfahrener Autor kann Botschaften vermitteln, die mit den Marketing-
Inhalten des Sponsors ubereinstimmen, auch wenn die spezifischen Botschaften nicht genannt wer-
den. Wenn der vollstandige Artikel vom Sponsor genehmigt ist, wird ein Gastautor, normalerweise ein
Medizinprofessor, vom Sponsor angesprochen. Die Gastautoren, (die ggf. tlber den MECC bezahlt
werden) haben meist die Mdglichkeit, zum Artikel beizutragen oder ihn zu korrigieren. Normalerweise
wissen sie, dass Erganzungen und Anderungen, die fir die Marketingziele des Sponsors von Nachteil
sein kénnen, dazu fuhren, dass der Artikel nicht publiziert wird — oder unter dem Namen eines ande-
ren Arztes herausgegeben wird.

Nachdem der Artikel genehmigt wurde, reicht der Gast-Autor das Manuskript als eigene Version bei
einer Zeitschrift ein, die vom Sponsor vorgegeben wurde. Wenn die Zeitschrift um Uberarbeitung oder
Klarstellung bittet, schreibt der Medizinjournalist die Antwort, natirlich unter dem Namen des Gastau-
tors. Es ist nicht bekannt, in welchem Umfang Medizinjournalisten zur medizinischen Fachliteratur
beitragen. In einer begrenzten Untersuchung von 1000 Forschungsartikeln in 10 internationalen Zeit-

schriften wurde der Fachjournalist in ungeféahr 6% der Beitrage genannt. In einer aktuellen Fallstudie



wurden interne Dokumente von Merck, die wahrend des Rofecoxib-Prozesses offen gelegt wurden,
untersucht und mit klinischen Studien und Ubersichtsarbeiten in Verbindung gebracht. Von 20 Rofe-
coxib-Manuskripten zu klinischen Studien, die gemaf der internen Dokumente von Merck-
Wissenschaftlern oder Fachjournalisten stammten, nannten bei spaterer Veroffentlichung in einem
Fachjournal 16 einen externen, universitaren Forscher als Erstautor. Weiterhin wurden 50 von 72
Ubersichtsarbeiten, die vor der Publikation Merck-intern diskutiert wurden, unter der Einzelautorschaft
von Universitatsarzten publiziert. In nur zwei der verbleibenden Artikel wurde ein Merck-Mitarbeiter als

Co-Autor genannt. [...]

Zusammenfassung

Publikations-Planung, so wie sie derzeit von pharmazeutischen Firmen umgesetzt wird, kann die me-
dizinische Fachliteratur untergraben. Die industrielle Kontrolle Gber den zeitlichen Ablauf, den Inhalt
und die Autorschaft von Studien und Meinungsbeitragen inklusive Ubersichtsarbeiten und Kommenta-
ren verzerrt den medizinischen Diskurs. Das universitdre Heilberufler ihnre Namen fiir Artikel hergeben,
zu denen sie nichts beigetragen haben, ist blanke Ironie, wenn man bedenkt, dass dieses Verhalten
bei Studenten in denselben Universitaten als Betrug gelten wirde.

Die Internationale Gemeinschaft der Herausgeber medizinischer Fachzeitschriften hat wichtige Anfor-
derungen an die Autorschaft publiziert. Medizinjournalisten sind gut ausgebildete Fachleute, die we-
nigstens genannt werden sollten, wenn sie die Voraussetzungen als Autor erflillen. Die Offenlegung
(der Autorschaft) schliel3t jedoch den kommerziellen Einfluss nicht aus. Finanziertes Schreiben spie-
gelt finanzierte Botschaften wieder. Selbst der aufmerksamste Herausgeber kann nicht alle Werbebot-
schaften aufdecken, die in Manuskripten von Fachleuten fur Publikations-Planung versteckt werden.
Wir schlagen vor, dass industriefinanzierte klinische Studien als solche deutlich benannt und von
unabhéngigen Studien in medizinischen Fachzeitschriften getrennt werden. Von der pharmazeuti-
schen Industrie finanzierte Ubersichtsarbeiten und Kommentare, auch solche, die durch MECC zwi-
schenfinanziert werden, sollten nicht in der medizinischen Fachliteratur publiziert werden.

Die meisten Fachzeitschriften verlangen schon die Offenlegung der Industriefinanzierung bei der Ver-
offentlichung von klinischen Studien und Ubersichtsarbeiten. Jedoch ist es, wie beschrieben, schwer
aufzudecken, ob medizinische Fachjournalisten beteiligt waren.

Die Infiltration der medizinischen Literatur durch verdeckte Auftraggeber, die sich Beitrdgen von
Ghostwritern bedienen, wirft bedeutende ethische Fragen auf. Die medizinische Fachliteratur sollte ein
Hort verlasslicher, unbeeinflusster und wissenschaftlicher Studien und reflektierter Meinungen sein.
Unsichtbare industrielle Einflisse auf Verdffentlichungen und Vortrage untergraben eine vitale Grund-
lage fir klinische Entscheidungsfindung.

Vielleicht wird die weitere Aufklarung der wissenschaftlichen und medizinischen Gemeinschaft aber
diese Praktiken und die ethischen Folgerungen zu einem kritischeren Begutachten von Manuskripten

und zur Zurtickweisung der Gastautorschaft seitens der Wissenschaftler und Kliniker fiihren.
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