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Wir haben im Jahr 1998 die Tätigkeit an einem
Cochrane Review über Neuraminidasehemmer
aufgenommen. Cochrane Reviews sind systema-
tische Übersichtsstudien, die alle bekannten Aus-
wirkungen von Arzneien und Therapien zusam-
menfassen. In diesem Fall ging es um die Medika-
mentenklasse, die Neuraminidasehemmer genannt
wird. Damals umfasste das zwei Anti-Influenza-
Komponenten: Zanamivir (Relenza GSK) und
Oseltamivir (Tamiflu, Roche). Die Cochrane Col-
laboration ist ein Netzwerk von freiwilligen Mit-
arbeitern, die Reviews erstellen und aktualisieren.
Wir nehmen kein Geld von Pharmaunternehmen,
und wir müssen hochstrukturierte Protokolle ein-
halten, die vor Aufnahme der Tätigkeit veröffent-
licht werden. Jeder Leser kann jederzeit Kommen-
tare zum Protokoll oder zum gesamten Review 
posten. Wir sind verpflichtet, darauf zu antworten
(www.cochrane.org).
Ob zu Recht oder zu Unrecht, unsere Reviews gel-
ten als goldener Standard für eine evidenzbasierte
Entscheidungsfindung. Das bedeutet extrem viel 
Arbeit, da unsere Reviews ungefähr alle zwei Jah-
re aktualisiert werden müssen.
Im Jahr 2009, als unser Review zum dritten Mal
aktualisiert wurde und sich die Welt mitten in 
einer Influenza-Pandemie (zumindest laut WHO)
befand, erhielten wir ein Schreiben von einem 
japanischen Kinderarzt. Er wollte wissen, wie es
möglich war, dass wir in unser Update von 2005
acht unveröffentlichte Tamiflu-Versuche aufge-

nommen hatten,  die in einem anderen, von Roche
finanzierten Review in extrem gekürzter Form ent-
halten waren und von Mitarbeitern und Beratern
von Roche durchgeführt worden waren. Wie konn-
ten wir das machen, ohne die Originalstudien zu
kennen? Wir ersuchten die beiden Roche-Berater
um die Daten. Sie sagten uns, dass wir uns an 
Roche wenden sollten, was wir auch machten. 
Roche wollte, dass wir eine Vertraulichkeitserklä-
rung mit Geheimhaltungsklausel unterzeichnen.
Wir lehnten dankend ab. Sobald aber das sehr
mächtige britische Ärzteblatt BMJ (British Medi-
cal Journal) mit ITV Channel 4 involviert wurde,
versprach man uns die vollständigen Studienbe-
richte, wir erhielten jedoch nur das erste Kapitel
von zehn Versuchen. In der Zwischenzeit entdeck-
ten wir viel mehr Studien (die Liste wuchs von 
26 auf 123 an – wovon die meisten von Roche 
gesponsert waren). Als wir um Zugang zu den 
Roche-Versuchsberichten ersuchten, lieferte uns
Roche eine Reihe unterschiedlicher Gründe, war-
um sie die Daten nicht mit uns teilen wollten.
Informationen darüber unter: http://bit.ly/HIbwqO. 
Ende des Jahres 2010 akzeptierte die Europäische
Arzneimittelagentur EMA eine Entscheidung des
europäischen Ombudsmannes, dass Studiendaten
für Arzneimittel, für die eine regulatorische Ent-
scheidung erlassen wurde und eine Zulassung not-
wendig ist, zugänglich zu machen sind. Daraufhin
wurden die Archive geöffnet. Wir erhielten un-
vollständige Berichte über 16 Tamiflu-Versuchs-
reihen, alle, die sie hatten. Wir veröffentlichten die
Hälfte davon (und 2.000 Seiten Kommentare der
amerikanischen Arzneimittelzulassungsbehörde
Food and Drug Administration FDA zu Tamiflu) in
der 2012-Version des Cochrane Reviews. Eine
Konsequenz unseres Zugangs zu dieser Quelle an
regulatorischem Material war die Möglichkeit 
eines Vergleichs der Details und der allgemeinen
Aussage der wenigen veröffentlichten Versuche
mit den viel ausführlicheren (Behörden-)Berich-
ten.
Abgesehen von Diskrepanzen bei der Angabe von
Nebenwirkungen und einigen wichtigen Aspekten
zum Studiendesign, die jedoch in keinster Weise
detailliert wurden, sind wir der Meinung, dass das
Arzneimittel nicht die Wirkung hat, die der Her-
steller angibt. Und – wie die FDA – konnten wir
keinen Nachweis finden, der die zahlreichen Wir-
kungen dieses Medikaments belegen würde (mit
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eingeschlossen ist hier die Wirkung, für die es 
eingelagert wurde). Wir sind uns aber nicht ganz
sicher, da wir nicht alle Daten haben. Das prak-
tische Ergebnis davon ist unsere Weigerung, ver-
öffentlichte Versuche (entweder eigene oder Teile
von Reviews) für unsere Reviews zu berücksich-
tigen. Es gibt Anzeichen dafür, dass Veröffent-
lichungen immer mehr Misstrauen entgegenge-
bracht wird. So haben wir nun beim Ombudsmann
Beschwerde eingelegt, dass die Europäische Arz-
neimittelagentur EMA keinen gründlichen Job 
machen kann, wenn sie nur über einen Teil der 
Daten verfügt. Die Idee ist, dass die EMA Roche
um die Daten ersucht und die Daten dann entspre-
chend ihrer neuen Strategie freigibt. 
In der Zwischenzeit wurde das, was von einem ja-
panischen Kollegen als Kommentar verfasst wur-
de, zu einer globalen Kampagne für den Zugang zu
Versuchsdaten. 
Sie finden weitere Informationen dazu unter
http://www.bmj.com/content/345/bmj.e7304.
Das BMJ hat auf BMJ.com eine Tamiflu-Microsi-
te mit einer Vielzahl von Extras inklusive unserer
Korrespondenz mit Roche, der WHO und CDC
(Centers for Disease Control and Prevention) ein-
gerichtet. (http://www.gmc.com/tamiflu.) Die bei-
den letztgenannten sind die größten Sponsoren von

Tamiflu. Wenn es Ihre Zeit erlaubt, empfehlen wir
die Lektüre der Korrespondenz. Ich verspreche 
Ihnen, das wird keine vergeudete Zeit sein.
Was ist aber mit GlaxoSmithKline (GSK)? In eini-
gen Berichterstattungen war man kürzlich der
Meinung, dass GSK, nachdem es von amerikani-
schen Gerichten zu einer Rekordgeldstrafe verur-
teilt worden war, seine Archive für die Forscher
öffnen würde. GSK hat publik gemacht, dass dies
über einen akademischen Ausschuss erfolgen wür-
de, wobei der Wert der derzeit angewendeten Ana-
lysepläne hinterfragt würde. Ob dies ein echter
Durchbruch oder ein cleveres Marketinginstru-
ment ist, wird man sehen. Meine Gruppe soll jetzt
alle Daten von ihnen erhalten. Trotz des Beifalls
bin ich weiterhin nicht davon überzeugt, da ich
persönlich keine Daten mit damit verbundenen 
Bedingungen – wie Exklusivität oder Weitergabe-
verbot – erhalten werde.
Versuche sind Experimente, die an menschlichen
Wesen durchgeführt werden. Volle Berichterstat-
tung über ihre Ergebnisse (anonymisiert, zur Ver-
meidung der Identifizierung von Testpersonen)
sollte ein Recht, nicht ein Geschenk sein. Ihr Arzt
sollte über alle Fakten verfügen. Denken Sie das
nächste Mal daran, wenn Ihnen Ihr Arzt etwas ver-
schreibt.




