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ANFRAGE

Der Abgeordneten Mag. Ewald Stadler, Dr. Wolfgang Spadiut
Kolleginnen und Kollegen

an den Bundesminister fiir Gesundheit betreffend Gesundheits-
und Sicherheitsrisiken bei der Behandlung von Asthma und
COPD mit Asthmasprays bei einer liegenden Anwendung

Rund 500.000 Menschen in Osterreich leiden unter der chronischen Krankheit Asthma.
Weitere 400.000 Menschen in Osterreich leiden unter der chronischen Lungenerkrankung
,COPD*. Die COPD ist laut Angaben der WHO (Weltgesundheitsorganisation) weltweit die
finfthdufigste Ursache fiir Sterblichkeit und Morbiditdt. Somit sind Asthma und COPD
Volkskrankheiten, von denen 12% der Osterreichischen Bevolkerung betroffen sind, die ferner
gewaltige Kosten bei der Behandlung und den Folgekosten produzieren und einen
bedeutenden volkswirtschaftlichen Kostenaufwand fiir die Sozialsysteme und Arbeitgeber
darstellen, was wiederum letztendlich von den Steuerzahlern bei stindig explodierenden
Gesundheitskosten finanziert werden muss.

Zur akuten Behandlung einer Atemnot, wie diese bei Asthma und COPD sehr hiufig bzw.
sogar taglich vorkommen, werden seit iiber 50 Jahren so genannte kurzwirksame Beta,-
Sympathomimetika in Form von Asthmasprays (Dosier-Aerosolen) von den Patienten
eingesetzt, um moglichst schnell und effektiv eine Atemnot beseitigen zu kénnen. Die
meisten Asthmaanfille, zwischen 70 — 80%, treten jedoch iiberwiegend in der Nacht und
somit in einer liegenden Position auf. In einem Artikel ,,Ndchtliches Asthma bronchiale und
Schlaf, erschienen im Blackwell Verlag Berlin im Jahre 2006, wurde der aktuelle
Wissensstand zum Einfluss von Asthma bronchiale auf den Schlaf sowie umgekehrt die
Auswirkungen des Schlafs auf den Schweregrad der néchtlichen Bronchialobstruktionen
zusammengefasst. Eine Studie mit einer Befragung von iiber 7.000 Asthmatikern ergab, dass
74% der Patienten intermittierend néchtliche Beschwerden aufwiesen. Die Nacht ist daher der
Haupteinsatzzeitraum  fiir ~ kurzwirksame  bronchienerweiternde  inhalative  Betas-
Sympathomimetika zur Akutbehandlung von Asthma und COPD. In dieser Zeit ist es daher
besonders wichtig, durch ein bronchienerweiterndes Dosier-Aerosol die Atemnot ziigig
beseitigen zu konnen, um anschlieBend wieder schnell einschlafen zu kénnen. Hiervon sind
ca. 675.000 an Asthma und COPD erkrankte Menschen in Osterreich direkt betroffen.
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Mit den jedem Dosier-Aerosol beigefligten L-formigen Standardinhalierhilfen werden die
Patienten (konstruktionsbedingt vorgegeben) regelrecht dazu gezwungen, sich in der Nacht
oder in den frithen Morgenstunden stets aufzurichten, um ohne Funktionseinbuflen und
massive Dosenverdnderungen inhalieren und die Atemnot beseitigen zu konnen. Hierdurch
werden die Patienten unndtig aus einem halbwachen Zustand herausgerissen. Sie wecken
zumeist hierbei auch den Partner mit auf und bekommen aufgrund der Erstickungsangst
hiufig Panik, was dann wiederum zu eklatanten Uberdosierungen und Nebenwirkungen wie
z.B. Herzrasen und anschlieBenden schwerwiegenden Einschlafstorungen fiihrt. Diese
,» Leufelsspirale® fiihrt hiufig sogar dazu, dass am néchsten Morgen ein Arzt aufgesucht wird
und eine Krankschreibung erfolgt. Hiervon sind besonders Asthmatiker stark belastet, die
bettldgerig sind und/ oder Bewegungsleiden wie z.B. Riicken-, Knochen-, Operations-, Gicht-,
Arthritis- und Rheumaproblemen leiden. Jede Bewegung verursacht unndtige Schmerzen.
Auch gibt es viele Patienten, die sich aufgrund einer Bettldgerigkeit aufgrund ihres Alters
oder einer Operation nicht mehr richtig aufrichten kénnen.

Die L-formigen ,,Wegwerfinhalierhilfen bringen nur in sitzender oder stehender Position des
Patienten die vollstindige Dosis des lebensrettenden Wirkstoffes aus und haben nachweislich
gewaltige Funktionseinbuflen bei einer liegenden Anwendung, was durch eine umfangreiche
Untersuchung des renommierten Fraunhofer-Institut fiir Toxikologie und Aerosolforschung in
Hannover nachgewiesen wurde.

Somit kénnen die L-formigen Wegwerfinhalierhilfen der Asthmasprays fiir die Patienten bei
einer liegenden Anwendung nur als sehr gefdhrlich, unniitz, unbequem und kostentreibend
betrachtet werden.

Es gibt hierzu eine sinnvolle, niitzliche und kosteneinsparende Alternative. Es handelt sich
hierbei um die zylindrische Inhalierhilfe bzw. das Medizinprodukt ,,effecto” eines deutschen
Herstellers, die kein Wegwerfartikel wie die L-formigen Inhalierhilfen der Pharmaindustrie
ist, einer vollstindigen und ordnungsgeméfen Konformitdtsbewertung unterzogen wurde,
iiber eine CE-Kennzeichnung der Klasse 1 und nachweislich gewaltige Einsparpotentiale
verfiigt sowie die Moglichkeit bietet, ohne FunktionseinbuBlen stets die volle Dosis eines
Dosier-Aerosols bei einer liegenden Anwendung zu inhalieren. Das Produkt wurde in den
letzten 14 Jahren von iiber 30.000 Patienten in Deutschland mehr als 200.000.000-fach taglich
sicher und ohne irgendein Negativvorkommnis angewendet. Deutsche Behorden verboten
dieses Produkt jedoch im Jahre 1997 und 2005 mit abstrakten Gefahrenpotentialen, die bis
heute nicht von den bayerischen Behorden bewiesen werden konnten. Auch wurde seitdem
die Durchfiihrung eines hierfiir nach der EuGH-Rechtsprechung zwingend vorgeschriebenen
Schutzklauselverfahrens nach Artikel 8 der Richtlinie 93/42/EWG von den Behdrden aus
sachfremden Griinden gezielt verhindert, die vom Petitionsausschuss des Europdischen
Parlamentes derzeit ndher untersucht werden. Nur bei einem Schutzklauselverfahren kann die
Konformititsvermutung des Produktes widerlegt werden, was bisher nicht geschehen ist.
Insofern gilt nach wie vor die Konformitdtsvermutung fiir den ,,effecto®. Es wurden hierdurch
seit liber einem Jahrzehnt offenkundig zum Schutz pharmazeutischer Interessen und zum
gesundheitlichen und finanziellen Nachteil des Osterreichischen Staates und der gesamten
anderen EU-Staaten gewaltige Einsparmdglichkeiten und eklatante Sicherheitsvorteile bei der
Asthmatherapie verhindert.

Der ,effecto kann aufgrund seines langjéhrigen und breit geficherten Einsatzspektrums bei

iiber 30.000 Patienten als absolut sicher, kostensparend und gesundheitsfordernd eingestuft
werden.
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Vor dem Hintergrund dieses Sachverhaltes stellen die unterzeichnenden Abgeordneten an den
Herrn Bundesminister fiir Gesundheit folgende

1))

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

ANFRAGE

Wie hoch ist die Zahl der Asthmapatienten in Osterreich?

Wie hoch sind die Kosten der Dosier-Aerosole und Medikamente pro Jahr, welche die
OsterreicherInnen benétigen, die an dieser Krankheit leiden?

Ist Thnen die Inhalierhilfe ,,effecto* bekannt?
a.) Wenn ja, seit wann?
b.) Wenn ja, hatten Sie Interesse an dem Produkt, wenn nein, warum nicht?

Warum muss jedem Dosier-Aerosol eine Wegwerfinhalierhilfe beigefligt werden, obwohl
dies 6konomisch nicht vertretbar ist und 6kologisch eine massive Belastung fiir die
Umwelt darstellt?

Warum werden die Medikamentenbehélter und die Inhalierhilfen der Dosier-Aerosole
nicht getrennt angeboten?

Warum werden die unzdhligen Studien ignoriert, die belegen, dass im Liegen applizierte
Asthmapréparate zu massiven Nebenwirkungen fithren kénnen?

Wurde die Entwicklung neuer Inhalierhilfen schon einmal angedacht?

Warum werden die L-formigen Inhalierhilfen nicht unverziiglich bei der nachtlichen
Anwendung verboten, obwohl diese nachweislich eklatante Sicherheitsgefahren fiir die an
Asthma und COPD direkt betroffenen und erkrankten Menschen beinhalten?

Wire es nicht geboten, den Einsatz des ,,effecto” zumindest bei liegender Anwendung von
Dosier-Aerosolen vorzuschreiben, um den Patienten eine maximale Anwendungs- und
Dosierungssicherheit zu gewidhrleisten und die durch Studien in dieser Situation belegten
Nebenwirkungen zu reduzieren?

10) Hat das Gesundheitsministerium, in Anbetracht der so hochverschuldeten Krankenkassen,

kein Interesse an Kosteneinsparungen im Gesundheitswesen?

11) Werden Sie das Produkt priifen lassen und in Anbetracht der, bereits durch unzéhlige

Studien bewiesenen, Besservertraglichkeit der applizierten Medikamente und
Kostenersparnis, eine Zulassung am Osterreichischen Markt unterstiitzen?
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