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Meldungen von Nebenwirkungen als Geschaftsmodell?

Es konnte durchaus sein, dass Sie demnachst eine E-Mail erhalten, die versucht, Sie von den Vorteilen
einer schnellen Bearbeitung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW) zu liberzeugen. Dahinter
verbirgt sich dann héchstwahrscheinlich ein Miinchner Start-up-Unternehmen (Medikura Medical
Health GmbH), das als ,Postbote“ von UAW-Meldungen zwischen Patienten, Arzten und
pharmazeutischen Unternehmern (pU) agiert. Auf einer bereits fleiRig durch eine deutsche
Krankenkasse beworbenen, aber auch kritisierten Internetplattform (1, 2) kdnnen Patienten
vermutete Nebenwirkungen (NW) - die Bezeichnungen UAW und NW werden heute synonym
verwendet (vgl. 3) - in einem Online-Formular selbst schildern, die verordnenden Arzte benennen und
diese von ihrer Schweigepflicht entbinden. Laut Prozessbeschreibung auf der Webseite der Firma (4)
erhalten die Arzte dann per E-Mail eine Information iber diese Meldung mit einem Link auf einen
spersonlichen UAW-Manager“. In einem geschiitzten Bereich kdnnen sie die UAW-Meldung einsehen
und ggf. ergénzen. Sie hatten auch die Mdglichkeit, direkt mit den meldenden Patienten in Kontakt zu
treten. Die Arzte kénnen festlegen, ob sie im weiteren Prozess namentlich erscheinen. Die (wie auch
immer) lberpriiften Informationen“ werden dann pseudonymisiert an den jeweiligen pU
weitergeleitet. Dieser kann wiederum mit der meldenden Person oder deren Arzten Kontakt
aufnehmen und Rickfragen stellen. Die UAW-Meldung wiirde dann vom pU auf Grund dessen
gesetzlicher Verpflichtung an die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA) weitergeleitet. Offen bleibt,

ob und wie das von Medikura auch kontrolliert wird.

Das Start-up-Unternehmen greift mit diesem Geschaftsmodell ein Problem auf, liber das wir uns
schon haufig beklagt haben: die mangelnde Meldefreudigkeit von UAW, vor allem durch die Arzte. Ein
systematisches Review kam 2006 zu dem Ergebnis, dass nur 6% der wahrgenommenen UAW gemeldet
werden (5). Um dieses ,Under-reporting® zu verbessern, besteht seit 2013 in der EU die Mdglichkeit,
dass auch betroffene Patienten Nebenwirkungen direkt an die Bundesoberbehdrden melden kénnen.
In Deutschland kann dies erfolgen auf den Seiten des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) und des Paul-Ehrlich-Instituts (PEl; 6), in Osterreich auf den Seiten des
Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG; 7). Die Online-Formulare fiir Patienten
orientieren sich allerdings formal stark an den bekannten Meldeformularen fiir Fachpersonal und
diirften fir die meisten Betroffenen eine (zu) hohe Hiirde sein. Eine Geschéftsfiihrerin von Medikura
hat diese Erfahrung auch gemacht. Sie hatte 2015 selbst eine Nebenwirkung nach Einnahme eines
Arzneimittels und wollte diese melden. Der Meldeprozess habe sich jedoch als so langwierig erwiesen,

dass sie begann, nach Alternativen zu suchen. Da es diese nicht gab, habe man diese eben entwickelt

(8).

Nationale Statistiken zur Haufigkeit von Direktmeldungen durch Patienten konnten wir nicht finden.

Die EMA berichtet, dass sie im Jahre 2018 von rund 1 Mio. UAW-Meldungen aus dem europaischen
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Wirtschaftsraum insgesamt 172.762 von Patienten erhalten hat, entweder liber die nationalen
Behorden oder vom pU bzw. einem Sponsor klinischer Studien. Im Vergleich zu 2017 sei dies ein
Zuwachs um 91% (9). Ob und wie haufig hierunter schon Meldungen aus solchen Online-Portalen

erfolgt sind, wird nicht angegeben.

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) lehnt das Geschaftsmodell der
Medikura strikt ab, auch aufgrund der ,Verarbeitung und Vermittlung von sensiblen medizinischen
Daten von einzelnen Patienten im Zusammenhang mit der Arzneimittelsicherheit durch ein
gewinnorientiertes Unternehmen der Datenverarbeitung® (10). Die Arzneimittelsicherheit sei ein
Anliegen des o6ffentlichen Gesundheitswesens. Daher solle sie auch in den Handen 6ffentlicher, nicht
gewinnorientierter und unabhangiger Institutionen verbleiben. Wahrend die Aktivitaten von pU in der
Arzneimittelsicherheit, beispielweise durch Auditierungen von Behorden gesetzlich geregelt sind und
auch lberprift wiirden, seien Transparenz und Aufsicht {iber die Prozesse bei privaten Anbietern
ungeregelt und daher unsicher (10). Patienten sollten sich bei Verdacht auf eine Nebenwirkung
zuallererst an ihren Arzt oder Apotheker bzw. die oben genannten Bundesoberbehdrden wenden.
Auch die AkdA nimmt Meldungen von Patienten entgegen und bewertet sie, ggf. in Kooperation mit
den jeweils behandelnden Arzten. In einem aktuellen Leitfaden mit dem Titel ,,Nebenwirkungen
melden“ informiert die AkdA Arzte unter anderem dariiber, welche Nebenwirkungen gemeldet

werden und welche Daten eine Nebenwirkungsmeldung enthalten sollte (11).

Wir schlieRen uns dieser Einschatzung der AkdA an. Medikura will mit der Meldeplattform und den
gewonnenen Informationen Geld verdienen. Neben Fordergeldern durch die Europdische Union, die
deutsche Bundesregierung und den Freistaat Bayern hat das Start-up auch Kapital von
Privatinvestoren erhalten (12). Derzeit bietet Medikura den pU, Krankenversicherungen und anderen
Partnern beispielsweise UAW-Daten ,zur datengetriebenen Arzneimittelforschung” an. AulRerdem
kénne der pU iiber die Plattform von Medikura direkt mit Patienten, Arzten und Apothekern in
Kontakt treten (13). Derzeit findet sich auf der Seite (noch?) keine erkennbare Werbung von der
Industrie. Flr die Zukunft ist dies jedoch nicht auszuschlieffen, denn schliellich soll sich das

investierte Kapital ja vermehren.

Besser also, Sie hinterlassen lhre privaten Daten nicht in dem ,geschiitzten Bereich“ eines IT-Start-up-
Unternehmens, das mit diesen Daten Geld verdienen mochte und raten den Patienten, sich mit einer
Nebenwirkungsmeldung direkt an die zustandige Bundesoberbehorde oder in Deutschland an die
AkdA zu wenden.
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