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Sehr geehrte Damen und Herren,

wir beziehen uns auf Ihrévorbericht zur Erstattungsfahigkeit von Insulinanaloga fur Typ-1-
Diabetiker und bitten Sie darum, folgende Uberlegungen ia Beurteilung mit einzubeziehen:

Es muss festgestellt werden, dass sich offenbani@sand ernsthaft Gedanken dariiber macht,
dass es Diabetiker gibt, die auf die sogenanntemidhinsuline” allergisch - bis hin zum
anaphylaktischen Schock - reagieren. Genauso gibiabetiker, die auf Analogainsuline
allergisch reagieren.

Wir sind eine Gruppe von Diabetikern, die - fas alnur mit Schweineinsulin zurecht kommen.
Einige von uns kdnnten eine Behandlung mit Humaringatsachlich nicht Gberleben
(Anaphylaxie). Die meisten Mitglieder unserer Greggpuren unter Humaninsulin keinerlei
Symptome einer herannahenden Unterzuckerung (Hykéglie) mehr und befinden sich
demzufolge mit Humaninsulin in der permanenten Gredahlagartig das Bewul3tsein zu verlieren.
Sehr viele erleiden unter Humaninsulin weitere @igen wie: unerklarbare
Blutzuckerschwankungen, Gelenkschmerzen, Depressionm.

Es soll hier nicht verschwiegen werden, dass eiglMd unser Gruppe auch gegen das aus der
Schweiz eingefuhrte Schweineinsulin Antikdrper tgdi hat und bislang nur noch mit dem
Humaninsulin INSUMAN der Firma AVENTIS zurechtkommt

Bei diesem Mitglied traten unter dem langwirkenderaloginsulin LANTUS bereits nach drei
Wochen der Anwendung schwerste Probleme mit dereAagf; der Augenarzt prognostizierte
eine Erblindung in den kommenden Monaten.

Auf den dringenden Rat eines unserer Gruppenmilglid ANTUS sofort abzusetzen, da bereits in
den Studien mit diesem Insulin verstarkt Erblindem@ufgetreten waren (s. a. arznei-telegramm
aus dem Jahr 2004, Jg. 35 Nr. 11) setzte unsetiditdiese Anwendung (eigenmachtig) wieder
ab.

Etwa weitere drei Wochen spéter konnte der behaddehugenarzt - zu seiner volligen
Uberraschung - die erst vor kurzem getroffene Pusgrieiner baldigen Erblindung” nicht mehr
bestétigen. Die Augen waren wieder in Ordnung.

Sie fragen sich, worauf wir hinaus wollen?

Bei den ganzen Diskussionen geht es leider Ubetmacht um den einzelnen Patienten und seine
No6te und Probleme. Von der einen Seite (Krankergdaaslitiker und wir firchten, sogar vom
IQWIG) werden die Patienten nur als "argerlichestemfaktor”, von der anderen Seite
(Pharmaindustrie, Arzte, Apotheker) wiederum aéhtswillkommene Einnahmequelle" betrachtet,
weil man sich tber diese schamlos am 6ffentlicheau@dheitssystem bereichern kann.

Ihre Institution versucht zwar mit einigen richtigdrgumenten die hohen Ausgaben im
Gesundheitswesen zu begrenzen (vor allem bezidggickielen Scheininnovationen von
Medikamenten), wagt es andererseits aber auch, wiehéklatanten Missstande innerhalb der
Gesundheitshehoérden (Aufsichtspflichtverletzunggorruption usw.) beim Namen zu nennen.
Die Pharmaindustrie - angeblich nur am Wohle deR&n interessiert - erklart zwischenzeitlich
sogar ihr eigenes Humaninsulin fur "minderwertidjgs allerdings nur, weil man jetzt die



gewinntrachtigeren neuen Analogainsuline vermartdin

Fur die sogenannten Humaninsuline liegen auch fest25 Jahren Anwendung immer noch keine
Studien vor, die beweisen wirden, dass Humaninsatig@chlich besser wirkt, als die seit tiber 80
Jahren bewahrten tierischen Insuline.

Fur die Analogainsuline - seit jetzt ca. 10 Jalaehdem Markt - fehlen solche Studien ebenso.
Letzteres ist ja auch lhnen aufgefallen.

Es stellt sich doch die Frage, wie denn diese imsuhne hinreichende Studien Uberhaupt
zugelassen werden konnten? Warum stellt(e) nierdand/ergleich mit tierischen Insulinen an?
Warum werden die UAW der Medikamente eigentlichageselt, wenn sie von den Behdrden
(scheinbar) nicht ausgewertet werden?

Wir haben die UAW- Berichte aus der gemeinsamemimznk von BfArM und AkdA zu den
Human-, den Analog- und zu den Schweineinsulinem iBArM angefordert und erst nach tber
einem halben Jahr - mit Hilfe der Androhung ein@riBtaufsichtsbeschwerde - erhalten und lhnen
auch am 31.07.2006 weitergeleitet.

Nach dem uns vorliegenden Datenmaterial zu den lvbgjein von unerwtinschten
Arzneimittelwirkungen (UAW) aus der Zeit von 1998 &0. Juli 2006 liegen folgende amtliche
Zahlen vor:

Humaninsuline: 58 Tote, 946 Berichte mit 503 urdkeisdlichen Symptomen

Analoginsuline (seit 1996): 11 Tote , 520 Bericimi¢ 440 unterschiedlichen Symptomen
Schweineinsuline: 0 Tote, 1 Bericht mit 1 Symptdtygoglykéamie mit Erbrechen)

Niemand setzt - so unser bisheriger Eindruck -adi&ile (die Meldequote wird mit max. 5 %
geschatzt!) zu den jeweiligen VerordnungszahleBarmiehung. Warum nicht? Dies liel3e eine
wesentliche genauere Einschatzung des tatsachiitiandenen Gefahrenpotentials einzelner
Insuline zu.

Ein Beispiel fur die katastrophalen Auswirkungem\¥umaninsulin ist das im Internet
veroffentlichte Beispiel der Frau Hartje. Diese dairm Krankenhaus in Northeim von ihrem
Rinderinsulin auf Humaninsulin umgestellt. Sie ti@se Umstellung nicht tGberlebt. Dieser Fall -
vom Sohn der Frau Hartje dokumentiert - wurde vios im Jahre 2005 dem BfArM gemeldet und

in die 0. g. Datenbank aufgenommen. Sie kdonnendiede Seiten unter folgender Adresse aus dem
Internet herunterladerhttp://wilfried-hartje.de/ende.html

Das letzte Schweineinsulin (SEMILENTE) wurde vorZzem vom deutschen Markt genommen,
damit kann Schweineinsulin (in der KonzentratiorOO[Lnur noch aus der Schweiz und aus
England sowie aus Argentinien (in U40) importiedrden. Aus Polen kdnnen zwischenzeitlich
auch Schweineinsuline bezogen werden (allerdingsideren Konzentrationen, z. B. in U80).
Allerdings ist dies den meisten Arzten vollig unaekt und oft weigern sich auch die
Krankenkassen die Kosten zu tbernehmen, obwole diesnger sind, als die Kosten fur Human-
und Analogainsuline.

Wahrend sich also die einzelnen Fraktionen um déftgn Anteil an dem zu verteilenden Geld
streiten und sich immer mittels "gut bezahlter Ghtar" gegenseitig die Schuld an den hohen
Kosten zuweisen, wird der Patient zum absolut uhtigen Faktor. Wie es ihm ergeht mit einem
bestimmten Medikament, ist hier - zumindest istisser Eindruck - keinesfalls von Interesse.
Das IQWiG nutzt bisher offenbar die vorliegendeddddage auch nicht, obwohl wir darauf
aufmerksam gemacht haben.

Ebenso haben die grof3en Diabetesorganisationen (DD8, DDU) diese Zahlen von uns
bekommen. Wir erhielten allerdings bis heute kéinevort von diesen "Fachgesellschaften”.
Mit Patienten wird einfach nicht geredet, wir stordfenbar nur den "gut geschmierten" Ablauf.



Die von den Arzten immer geforderte "Therapiefréihaird leider von diesen oft genug nur
genutzt, um z. B. fir das Umstellen auf die teurdviedikamente, die von der Pharmaindustrie
ausgesetzten Pramien kassieren zu konnen (s. Bedahte im STERN zu ratiopharm und in
dieser Woche der Bericht in FRONTAL 21 zu den Abestechungen durch die Firma Solvay).

Die angeblich "grof3en Forschungsleistungen" derrRaiadustrie haben beinahe nichts mit der
Suche nach wirksamen Medikamenten zu tun, sonderallem mit der Suche nach den Feldern
mit der hochsten Gewinnmarge (Diabetes gehortalléebisher "unheilbaren™ Krankheiten dazu).
Die Pharmaindustrie gibt nachgewiesenermal3en witentehr Geld fur ihre Produktwerbung, als
fur die Forschung aus (vergl. Jahrbuch Korrupti6& Schwerpunkt Gesundheitswesen).

Nach unseren langjahrigen Erfahrungen (seit En@& @rfolgen wir die Machenschaften der
Insulinhersteller) kdnnen wir sagen, dass es dem@e Interesse der Pharmaindustrie ist, die
Menschen mdglichst in dauerhafte Abhéngigkeit vewsils eigenen Medikament zu bringen.
Es wird vonseiten der Industrie gelogen und bevai8th informiert, Nebenwirkungen werden
verschwiegen bzw. abgestritten, obwohl sie dendhar von Anfang an bekannt waren.

Uber die eklatanten Nebenwirkungen von Humaninsulinde z. B. bereits 1983 berichtet (zu
finden im Supplement 1/1983 der Minchner MedizimsgVochenschrift "Fortschritte in der
Insulintherapie"), wobei schon der Titel tAuschést man die einzelnen Berichte aufmerksam
durch, so staunt man, wie durchaiggative Forschungsergebnissganz einfachgositiv
uminterpretiert " wurden.

So wurde mehrfach in diesen Studien (siehe o. gplBment) nachgewiesen, dass
Unterzuckerungssymptome unter Humaninsulinen beiwelen Patienten nicht mehr oder nur
sehr vermindert auftreten.

Dieses fatale Ergebnis wurde jeweils in den Zusanfiassungen am Ende bzw. im Vorspann zu
den Berichten immer positiv formuliert: "Das Humasulin wirke einfach besser als das
Schweineinsulin®.

Was daran besser sein soll, die Symptome einenhah@nden Unterzuckerung nicht zu spiren
und daher ohne jede Mdglichkeit einer Gegensteggpemwu3tlos umfallen zu kénnen, bleibt das
Geheimnis der sogenannten "Forscher".

Spéater wurde dann die "These" aufgestellt (bzwergrsMeinung nach von der Pharmaindustrie
ganz bewul3t und falschlicherweise gestreut), daksnsich vielen Jahren Diabetes die Symptome
einer Hypoglykamie "abschwéchen" bzw. sogar gargblegben wirden.

Nichts davon stimmt. Es liegt am Humaninsulin sgld&ses unterbindet die Ausschittung von
Adrenalin (die Symptome werden so verhindert) uaihitl kommt es auch nicht zur Ausschuttung
von Glukagon durch die Leber, sodass die lebersiddt Gegenregulation unterbleibt.

Dass das sogenannte "Humaninsulin" besser fur depeK sei, als Schweineinsulin (letzteres hat
gegentiber dem menschlichen Insulin einen (1) atheeien Aminobaustein am Ende der B-Kette)
klingt gut, wird von den meisten Arzten und Patsnauch geglaubt, ist aber leider trotzdem falsch.

Seit dem 12. Mai 2005 - der Veroéffentlichung derdebungsergebnisse von Maki Nakayama,
George S. Eisenbarth et al. in NATURE - wissen daiss diese Aussage immer schon falsch
gewesen sein muss.

Die 0. g. Forscher haben namlich festgestellt, destymphozyten des Typ-1-Diabetikers das
eigene Insulin angreifen und erst anschlieRendéhdidinproduzierenden Zellen in der
Bauchspeicheldriise (es handelt sich hier um eine-fmunreaktion). Das Endergebnis dieser
Zerstorung ist der Typ-1-Diabetes.

Waére das sog. Humaninsulin tatséchlich v 6 | lidgntisch, dann wirde es sozusagen
"programmgemald” von den Lymphozyten des Typ-1-Dikées zerstért werden. Da aber
inzwischen die meisten Typ-1-Diabetiker Humaninssipritzen und es bei ihnen (zumindest



einigermalf3en) wie Insulin wirkt, kann es demzufagen nic ht vollig identisch sein, oder aber
das Forschungsergebnis von Nakayama waére falsch.

Auf diesen Widerspruch zwischen dem o. g. Forscherggbnis und den jahrelangen
Behauptungen, dass Humaninsulin identisch sei emit thenschlichen Insulin (und der daraus
abgeleiteten Behauptung, dass es demzufolge audeige Allergien auslésen kdnne)
aufmerksam gemacht, reagierten sowohl die Fa. aldyauch das BfArM zuné&chst mit
Unverstandnis und Fehlinterpretation unserer Ftajesg und dann tberhaupt nicht mehr. Die
Frage blieb einfach unbeantwortet und dass Nakayging hatte, hat auch keiner der Befragten
ins Feld geflhrt.

Im Ubrigen steht auch in den Monographien der diverelnsulinhersteller etwas vollig anderes.
Hier heil3t es wortlich und zwar bei allen Herstellmteressanterweise gleich:

"Substanzspezifische Pharmakologie:

Insulin human wird je nach Formulierung aus Sacchaomyces cerevisiae oder K-12 Stammen
von Escherichia ¢ioli gentechnisch hergestellt. Humaninsulin ist strigturell und chemisch
gleichwertig und mit kérpereigenem Humaninsulin parkreatischen Up rungs und wirkt
pharmakodynamisch vergleichbar.”

Bemerkenswert ist dabei auch die Tatsache, dassiatisteller in ihnren Monographien die selben
Rechtschreibfehler (von uns im Text undunterstrichermarkiert) aufweisen. Escherichaali
undUrsprungs ware richtig gewesen. Ganz eindeutig kommt dett @ag einer Quelle.

Die Juristen aller Firmen haben wahrscheinlich eaig®e, lieber nichts Unwahres zu schreiben.
Deshalb steht hier namlich genaight, dass das gentechnisch hergestellte Humaninsiitlickem
menschlichen Insulin aus der Bauchspeicheldidesatisch sei.

Trotzdem wird lhnen fast jeder Arzt sagen, dassHiasaninsulin vollig identisch ist mit dem
menschlichen Insulin. Ignoranz und Fehlinformati@nden Arzten herrschen vor. Die
aufsichtfiuhrenden Behérden wollen lieber erst getnte wissen, fuhlen sich nicht zustandig oder
weigern sich Uberhaupt einzugreifen. Die Patiemterden mit ihnren Beschwerden nicht ernst
genommen, ihre Fragen werden nicht beantwortet. Ivdit, dass wir die Fragerei irgendwann
entnervt einstellen.

Allerdings ist dies keine Uberlegung, die wir Ukapt anstellen kénnen, da fur uns das
Schweineinsulin lebensnotwendiggst.

Wir sind zwischenzeitlich international vernetzdunir sind keinesfalls gewillt, der
Pharmaindustrie ohne Widerstand das Feld zu Ulsertas

Was wir jedoch dringend bendtigen, ist die Hilfenv@rganisationen wie def@WiG . Nur so kann
unserer Kritik die notwendige oOffentliche Aufmerkseeit verschafft werden.

Wir haben uns und wir werden uns weiterhin mit &v@n Briefen an s&dmtliche Organisationen
wenden, von denen wir annehmen dirfen, dass sidlitggnd uns zu helfen.

Aufgrund der Komplexitat der Zusammenhange istati@ief sehr lang. Wir hoffen, dass unsere
grundsétzlichen Uberlegungen bei einer BeurteildggErstattungsfahigkeit von Insulinanaloga
einbezogen werden. Humaninsulin ist nicht immee endgliche Alternative (s. Frau Hartje).
Jeder Patient muss die Wabhlfreiheithaben, genau das Insulin zu verwenden, welches ihm am
besten bekommt. Dd&snn ein Analogainsulin, daskann auch eirHumaninsulin sein. Fir die
uberwiegende Anzahl der Mitglieder unseres Netzesidt es allerdings nur deSchweineinsulin

Es gibt hier leider keine pauschale Antwort!



Aul3erdem ist unbedingt noch zu beachten, dasqgea@ungene) Umstellung von Analoginsulin
auf Humaninsulin zu lebensbedrohlichen Anaphylakigmen kanninsbesonderedann, wenn der
Patient bereits einen Therapieversuch mit Humahmabgebrochen hat (z. B. aufgrund von
standigem Erbrechen und Durchféllen). Hier bestehgjanz erhebliches Risikdir die Auslésung
einerAnaphylaxie bei der Umstellung auf Humaninsulin.

Hieriiber miissen Arzte und Patienten ganz dringendaufgeklart werden! Kein Patient darf mit
einem neuen Insulin einfach alleine gelassen werglenst muss miveiteren Todesfalle(lt. den
Ergebnissen der 0. g. Datenbank zumindest bei Humrahbei Analogainsulinemerechnet
werden.

Es ist schlimm genug, dass die Arzte niemals daicbnRote-Hand-Brief vor den
lebensbedrohlichen Nebenwirkungergsowohl der Humaninsuline als auch der Analogims)li
gewarnt worden sind und das, obwohl wir eine dieggkche Aufforderung an das BfArM - wg.
einer Veranlassung dieser Briefe an die Pharmairidusingefordert hatten. Die UAW-
Meldungen (s. 0.) sprechen eine sehr deutlichecBpraliese zu ignorieren, ware mehr als
fahrlassig und menschenverachtend.

Wir bitten Sie darum, die hier ausgefuhrten Zusaniraaege bei lhrer Entscheidung bezuglich der
Analogainsuline fur Typ-1-Diabetiker (diese Ubetlegen gelten im Grundsatz selbstverstandlich
auch fir die Typ-2-Diabetiker!) mit einzubeziehen.

Es ist noch zu betonen, dass Diabetiker-Initiative A21 von pharmazeutischen Unternehmen
oder (diesen Unternehmen nahestehenden) Grupp@arkemerlei Gelder oder Sachmittel

erhélt oder annehmen wirde Wir sind ein loser Zusammenschluss von betrofiedgabetikern,
die sdmtliche Aufwendungen aus ihrer privaten Tadmrzahlen. Ihre im Internet veréffentlichte
Erklarung geht ihnen deshalb - von mir untersclemebmorgen per Post zu.

Samtliche Unterschriften aller Mitglieder unsem@sdn Gruppierung sind natirlich von uns in der
Kirze der verbleibenden Zeit kaum beizubringen fwiben nicht einmal Mitgliederlisten). Sollten
Sie aber genau dies von uns erwarsenbetrachten Sie bitte die obigen Ausfihrungen aldie
personlichen Ausfihrungen der betroffenen Diabetiken Ursula Richts und eben nicht als die,
der Diabetiker-Initiative A21.

Mit der dringenden Bitte um lhre Hilfe bei unser&ampf um eindreie Insulinwahl und der
Wiedereinfuhrung von Schweineinsulinsowohl auf dem deutschen als auch auf dem
internationalen Markt sowie in der Hoffnung auf Bierticksichtigung unserer Argumente
verbleiben wir

mit freundlichen GriRRen

Ursula Richts
Diabetiker-Initiative A21



