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Seit einiger Zeit gibt es da ein Medikament, von
dem viel geredet wird. Meine Neugierde hat mich
auf ein paar Dinge gebracht, die ich erstaunlich
finde. Ich lade Sie ein zu einem Gedankengang,
der bei einer Fachinformation der Firma Roche AG
zu Pulmozyme® beginnt:

,Der Wirkstoff in Pulmozyme® ist Dornase alfa, das
der aus Urin isolierten humanen DNase entspricht.
Pulmozyme® ist eine sterile, klare, farblose Inhala-
tionslésung und wird mit Hilfe eines Disen-
Verneblungsgerates angewendet. (...) Die tégliche
Anwendung von Pulmozyme® fiihrt zu einer Ver-
besserung der Lungenfunktion und ist angezeigt
zur Behandlung der cystischen Fibrose (Mukoviszi-
dose)...“ (Hervorhebungen vom Autor). Dornase
alfa verflissigt das CF-Sputum, in dem es die im
Sputum vorhandenen langen DNA-Faden zersti-
ckelt (nach Biodrugs 1997 Dec; 8(6):439-445).

Als nachstes schauen wir in den Bericht ,Qualitats-
sicherung Mukoviszidose* von 1997 (Seite 24), und
sehen, dass 27,8 % von 3442 erfassten Patienten
(also 957) DNase inhalieren. Jeder dritte Patient in
Deutschland (von den Erwachsenen sogar 36 %)
inhaliert also Pulmozyme®. Danach kénnte man
vermuten, dass die DNase-Inhalation als Therapie-
form &hnlich etabliert ist wie die ganzjahrige Inhala-
tion von Antibiotika (29,7 %).

Dann habe ich mir die Preise erfragt. Nette Men-
schen haben mir mitgeteilt, dass die Firma Roche
eine Monatspackung mit 30 Ampullen (das Zeug
wird Ublicherweise einmal am Tag inhaliert) fir DM
1450,- abgibt. Das ist unheimlich teuer, denn die
Herstellung kostet angeblich nicht viel. Ein anderer
sagte mir, dass die gleiche Packung in der Apothe-
ke DM 2900 kostet. Was? Der Zwischenhandler
und der Apotheker bekommen flr das Ausliefern
einer Schachtel Medikamente DM 14507 Das waére
unglaublich!

Im Juli 98 erhielt ich dann zufallig den CF-Report
von Roche Ausgabe 3. Die Firma finanziert mit
einem Riesenaufwand eine Datenerhebung (das
europdische epidemiologische Register fur CF,
ERCF) und berichtet hier tber einige Ergebnisse.
M.E.Hudson beantwortet auf Seite 5 die Frage:
~Wie wirkt sich die Inhalation von Pulmozyme®
aus?” Darunter ist eine Grafik abgedruckt, aus der
man Folgendes ablesen kann: Man nahm eine
Gruppe von 613 CF-Patienten mit einer Lungen-
funktion von 40 bis 70 %. Genauer: lhr FEV1-Wert,
also die Menge der in einer Sekunde ausgeatmeten
Luft war zwischen 40 und 70% des zu erwartenden
Wertes eines gesunden Menschen. Von dieser
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Gruppe erhielten 190 Leute Pulmozyme® zum
Inhalieren, die anderen nicht. Nach einem Jahr
hatte sich der FEV1-Wert in der Gruppe ohne Be-
handlung durchschnittlich um 4,5 % verbessert, und
die Verbesserung in der behandelten Gruppe lag
durchschnittlich bei 6,3 %. Der Unterschied liegt
also bei 1,8 %!

Ich weiB3 natirlich vieles nicht. Es gibt sicherlich
Patienten, die von der Inhalation mehr profitiert
haben (ich kenne auch eine Patientin, die von 25 %
berichtet). Es gibt auch andere Statistiken, bei de-
nen der Vorteil groBer ist und sich der Wert ohne
Behandlung verschlechtert (wenn man z.B. alle
Patienten zusammennimmt). Es kann auch sein,
dass der Vorteil woanders liegt, dass man z.B. we-
niger oft ins Krankenhaus muss oder weniger Anti-
biotika braucht. Und ich will nicht missverstanden
werden: Ich génne das Medikament jedem Patien-
ten, dem es hilft!

Als Physiker bin ich aber sehr skeptisch gegentber
Statistiken. Mit dieser Statistik wird begriindet, dass
die jahrlichen Kosten von z.Zt. 957 x 2900 = 2,7
Mio. DM gerechtfertigt sind. Mit Statistik kann man
auch nachweisen, dass Leute, die Hite tragen, mit
signifikant gréBerer Wahrscheinlichkeit an Lungen-
krebs erkranken werden als solche, die keine Hute
tragen (Doris Marszk in Nature 04/98). Dass die
Verbesserung des FEV1 von 2 % durch das Pul-
mozyme® verursacht wird, ist erstmal eine Theorie.
Wenn man nicht aufpasst, kann man leicht Fehler
machen. Der Nobelpreistrager Richard P.Feynman
schildert den Effekt so: ,In der Siidsee sahen be-
stimmte Voélker wahrend des zweiten Weltkrieges,
dass viele Flugzeuge mit vielen brauchbaren G-
tern landeten, und nun mdéchten sie, dass das wie-
der geschieht. So sind sie Ubereingekommen, Lan-
debahnen anzulegen, seitlich der Landebahnen
Leuchtfeuer anzuziinden, eine Hitte aus Holz zu
bauen, in der jemand mit dem hélzernen Apparat
sitzt, der wie ein Funkgerat aussieht und in dem
Bambusstocke als Antennen stecken — das ist der
Fluglotse — und sie warten darauf, dass Flugzeuge
kommen. Die Form ist perfekt. Es sieht genau so
aus, wie es friher aussah. Aber es funktioniert
nicht* (Sie belieben wohl zu scherzen, Mr. Feyn-
man, Piper 2290).

Mir sind dazu einige Dinge aufgefallen:

1. Der Patient merkt, was er inhaliert, d.h. die Stu-
die kann nicht doppelblind durchgefiihrt werden.
Was mich interessiert: Kann nicht alleine das Be-
wusstsein, ein sehr teueres, topaktuelles und hoch-
effektives Medikament zu bekommen, diesen Un-
terschied von 2 % bewirken? Der Mensch ist keine
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Maschine, und der Kérper reagiert ohne unser Zu-
tun auf die Umwelt. Ich kenne einen CF-Patienten,
der hatte ernsten Streit mit seiner Partnerin, und
der FEV1 sank innerhalb von zwei Jahren von 90 %
auf 55 %. Dann beschloss er, sich von ihr zu tren-
nen, nahm eine eigene Wohnung, lebte einige Zeit
als Single, lernte ein Madchen kennen und heirate-
te es nach einem weiteren Jahr. In diesen drei Jah-
ren stieg sein FEV1 von 55 % auf 110%, sein FEV1
wuchs also ,psychosomatisch” jahrlich um 26 %, er
wurde wieder gesund! Er inhaliert Gbrigens nicht
Pulmozyme®.

2. Meine Lungenfunktion wurde in den letzten 10
Jahren ca. 40mal gemessen. Nie war ein Arzt da-
bei, obwohl die Arzte mit diesen Messungen Statis-
tik betreiben. Immer habe ich mehrmals gepustet,
und bei jedem Versuch kam ein anderer Wert her-
aus. Wegen des Hustens sind die Abweichungen
betrachtlich. Es wird einfach der beste Wert ausge-
druckt, die anderen Messungen sieht der Arzt nicht.
Ich habe auch festgestellt, dass die Anzahl der
Versuche vom Wert abhéngig ist (wenn der letzte
Wert unterschritten wurde, muss ich’s noch mal
probieren). Kann es sein, dass der Patient sich
mehr anstrengt, wenn er ein Jahr fir 30.000 DM
inhaliert hat? Oder kann es sein, dass die Assisten-
tin eine Verbesserung erwartet und deshalb mehr
Messungen macht als bei den Patienten ohne Be-
handlung?

Die 2 % kdnnen irgendwoher kommen! Man kénnte
fordern, dass jeder Patient kontrolliert wird, ob er
persénlich profitiert. Aber wie geht das? Selbst
wenn sein FEV1 um einige %-Punkte absinkt,
kénnte es leicht sein, dass er ohne Pulmozyme®
noch mehr abgesunken wéare. Man kann es also
nicht kontrollieren.

3. Kénnte man mit 30.000 DM pro Patient und Jahr
nicht Sinnvolleres anfangen? Eine Klimakur kostet
nur einen Bruchteil, erhdht den FEV1 evil. im
Durchschnitt auch um 2% und macht dazu mehr
SpafB als zusatzliches Inhalieren. Nur zahlen die
Kassen bisher eine Klimakur nicht (hier fordern sie
den Nachweis, dass es was bringt). Wenn man
sieht, wie sich die meisten Patienten im Beruf abra-
ckern und fir die aufwendige Therapie Abstriche
bei Freizeit, Familie und Hobbys vornehmen mus-
sen, ware evtl. auch eine direkte Auszahlung der
3000,- DM (also eine Rente) genauso wirksam wie
das Pulmozyme®. Wer nicht arbeiten muss, hat
mehr Zeit, macht mehr Sport, nimmt an Gewicht zu
usw. Ich sehe nicht ein, warum die Erwerbsunfa-
higkeitsrenten zusammengestrichen werden, so
dass wir Patienten zum sprichwértlichen ,Arbeiten
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bis zum Umfallen“ gezwungen sind, und auf der
anderen Seite sitzt Geld locker.

4. Far Firmen ist der riesige Aufwand bei der Da-
tenerhebung nur fir ein teueres Medikament inte-
ressant. Kann es sein, dass damit billige Therapie-
ansatze (z.B. die hypertone, 5,6 %ige Kochsalzlé-
sung zum Inhalieren) aus mangelndem wirtschaftli-
chen Interesse weniger Beachtung finden?

Ich finde, wir sollten folgende Fragen im Auge be-
halten und diskutieren:

- Mit welchen Fehlern ist die %-Angabe der FEV1-
Verbesserung behaftet und wie signifikant ist sie?

- Muss das Medikament so teuer sein und muss der
Apotheker so viel daran verdienen?

- Welche Auswirkungen hat ,die Umwelt“ (Familien-
status, finanzielle Situation, Zeitmangel) auf die
Lungenfunktion und wie kdnnen Kostentrager des
Gesundheitswesens hier evtl. mehr helfen?

- Wie kdnnen Strategien entwickelt werden, die in
Zukunft immer zahlreicheren Therapieansatze ob-
jektiv beurteilen zu kénnen (man wird auswaéhlen
mussen, aber wie?)

Erganzungen sechs Jahre spater (11/2004):

- Inzwischen inhalieren 37% der Erwachsenen Pa-
tienten Pulmozyme®, obwohl hypertone Kochsalz-
Ibsung vergleichbare Wirkung zeigt. Quelle:
www.roche.de CF-Report Ausgabe 15 5.Wartburg-
Tagung 2002 der Fa. Roche Okt. 2002 S.13,14:

- Die Kosten fur Pulmozyme® betragen nach der
Gesundheitsreform 11.538 € pro Jahr, hypertone
Kochsalzlésung in 100ml-Flaschen weniger als 100
€ pro Jahr. (www.docmorris.com ).

- Dr.Ballmann wies in muko.info 4/2004 (S.23) auf
eine Studie aus , The Lancet* 2001 hin: Hier wurde
als Teilaspekt einer umfangreicheren Untersuchung
gezeigt, dass Inhalation mit Pulmozyme® 1x taglich
den gleichen Effekt auf die Lungenfunktion im Beo-
bachtungszeitraum hatte wie eine Pulmozyme® -
Inhalation nur jeden zweiten Tag. Trotzdem emp-
fiehlt Roche die tagliche Inhalation.

- Meldung in www.aktiencheck.de vom 15.01.04
Uber Fa. Genentech (Roche): ,Bewertung: Kaufen.
(...) Die unerwarteten Gewinne seien auf unerwartet
hohe Umsatze zuriickzufihren gewesen. Vor allem
der Verkauf der Produkte Pulmozyme und Xolair
habe die Umsatze befligelt.




