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Sehr geehrter Herr Bundesminister,

mein Antrag auf Zulassung fur ein Krebsmittel fur die Behandlung von
austherapierten Patienten vom 28. Juni 1976, den ich bei der
zustandigen 6sterreichischen Behdrde gestellt habe, ist bis heute nicht

erledigt.

Der Verwaltungsgerichtshof hat festgestellt, dass bei der Bearbeitung
meines Antrags das Gesundheitsministerium Rechtswidrigkeit infolge
Verletzung von Verfahrensvorschriften begangen hat (Beilage 1).

Der Europaische Gerichtshof fur Menschenrechte hat die Republik
Osterreich diesbeziiglich am 24.2.2005 (Zl. 34983/02) verurteilt

(Beilage 2).

Seit mehr als 20 Jahren bin ich Unternehmer in Osterreich und sehe
mich derzeit durch eine willkurliche staatliche Malinahme an der
Ausiibung meiner geschaftlichen Tatigkeit stark gehindert und
diskreditiert. Bitte prifen Sie mein Anliegen.

Anlasslich meiner geplanten Reise mit der Wirtschaftkammer unter
Fohrung von Prasident Dr. Leitl in Begleitung von Bundesprasident Dr.
Fischer in die Ukraine, sah sich die WKO auf Grund einer Forderung von
Herrn DDr. Alexander Hénel gezwungen, mir am 24.6.09 mitzuteilen,
dass man mich nicht mehr bei der Vermarktung meines Medikaments
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unterstiitzen kénne (Beilage 3). Und dies, obwohl Ukrain in der
Ukraine bereits zum dritten Mal die Registrierung erhalten hat!
(Beilage 4). Weiters wurden meine Anmeldungen flr die Teilnahme an
dsterreichischen Ausstellungen storniert (Beilage 5). Die Begriindung
lautete, dass ein Verwaltungsstrafverfahren anhangig sei.

Dies ist ein offenes Verfahren! Mein Rechtsanwalt Dr. Hauer von
Schonherr Rechtsanwalten, Wien, ist der Auffassung, dass dies eine
Vorverurteilung darstellt, die nach unserem Recht ausgeschiossen ist
(Beilage 6). Seitens Beamter des Osterreichischen Gesundheits-
ministeriums wird seit meiner Antragstellung, statt denselben nach der
Gesetzlage zu eriedigen, eine standige Verhinderungstaktik betrieben,

so z.B.

verhindert man die Herstellung von Ukrain,

fordert bei an Krebs erkrankten Patienten Doppelblindstudien mit
Placebo,

verbietet den Verkauf von Ukrain in Apotheken,

verweigert die Ausstellung einer Einfuhrbewilligung,

bedroht Arzte, die Ukrain gemaR § 12 AMG verschreiben mit
Disziplinarverfahren und Strafanzeige

desinformiert bei Anfragen auslandischer Interessenten

usw. — genauere Angaben kénnen Sie der Beilage 7 ,Fakten®

entnehmen.

Ich bin sicher, dass dies nicht im Interesse der Osterreichischen Blrger
sowie auch nicht im Interesse der dsterreichischen Wirtschaft liegt. Also
muss man sich fragen, welche Ziele hier verfolgt werden und wer

dahinter steht.

Mehr als 18.000 Leute sterben in Osterreich pro Jahr an Krebs (laut
Statistik Austria). Bei Verabreichung von Chemotherapie, deren toxische
Wirkung alle behandelten Patienten in Kauf nehmen miissen, kénnen
nur 18 % davon etwas profitieren (Beilage 8). Ukrain hat in
therapeutischer Dosis minimale Nebenwirkungen (Beilage 9), es ist nur
gegen Krebszellen toxisch aber nicht gegen gesunde Zellen, was von
zahlreichen Forschungsinstituten und Universitaten bewiesen wurde
(Beilage 10). Erste mit Ukrain als Monotherapie behandelte Patienten

leben mehr als 25 Jahre ohne Rezidiv.

lch wére |hnen daher dulerst zu Dank verbunden, wenn Sie im Namen
der Krebspatienten veranlassen wollten, dass mein Antrag von 1976
endlich erledigt wird und Ukrain die Zulassung erhélt, um dadurch allen

tJ



Betroffenen das Mittel zuganglich zu machen. Auch wére es mir ein
Anliegen, wenn Sie mir bel der Aufklarung behilflich zu sein wollten, wer
tatsachlich hinter diesem Ukrain Boykott steht.

Da die oben angefihrten Umstande mittlerweile auch im 6ffentlichen
Interesse liegen, werde ich mir erlauben. mein heutiges Schreiben sowie
auch Ihre Antwort im Internet zu verdffentlichen, da die Birger ein Recht

auf diese information haben.

Freundliche GriRRe

/

Dr. Wassil Nowicky

Beilagen:

# 1 - Im Namen der Repulik VwGH
# 2.- Europ. Gerichtshof

# 3 - WKO Mag. Hartleb

# 4.- Registrierung in der Ukraine
# 5 - WKO Mag. Staszcyk

# 6 - Schénherr Rechtsanwalte

# 7 - Fakten

# 8 - Giftkur ohne Nutzen

# 9 - Potential

#10 -Bibliographie
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Der Verwaltungsgerichtshof hat durch den Vorsitzenden

Prisident Dr. Jablonoer und die Hefrdte Dr. Novak, Pr. Mizner,
Dr. Bumberger und Dr. Stdberl als Richter, im Beisein des
Schriftfithrers Mag. Fichtner, tber diec Beschwerde des
Dipl.-Ing. Dr. J. Wessyl Nowicky in Wien, vertreten durch
Dr. Michael Graff, Rechtsanwalt in Wien 1, Gonzagagassc 15,
gegen den Bescheid des Bundesministers fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz vom 2. Juni 1995,
Zl. 2.921.726/7~1X/C/16b/95, betreffend Zulassung einer
Arzneispezialitdl, zu Recht erkannt:
Der angefochtene Bescheild wird wegen Rechtswidrigkeit
infolge Verletzung von Verfahrensvorschriften aufgehoben.
Der Bund hat dem Beschwerdefiihrer Aufwendungen in der Hihe
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Mit dem nunmehr vor dem Verwaltungsgerichtshot
angefochtenen Bescheid der belangten Behdrde vom 2. Juni 1995
wurde der Antrag des Beschwerdefiihrers auf Zulassung der
Arzneispezialitdt "Ukrain" gemidfl § 22 Abs. 1 des
Arzneimittelgesetzes, BGBl. Nr. 185/1983, i.d.F.

BGBl. Nr. 748/1988 und BGBl. Nr. 107/1994 (AMG) abgewiescen. Bei
cdiesem Prédparat handelt es sich nach den Angaben des
Beschwerdefiihrers um ecin neues carzinostatisches Mittel.

in der Begriindung ihres Bescheldes gab die belangte Behorde
nach Darstellung des Verwaltungsgeschehens den Inhalt einer
Stellungnahme der Bundesanstalt flir
cxperimentel l-pharmakologische und balneologische

dieser

Untersuchungen vom 24. Februar 1995 wieder. In die

{26, Februar 1996}
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Stelilungnehme bemingeite die Bundesenstali, das vom
Beschwerdefilhrer vorgelegte Publikalionsmanuskript "Comparison

of the chemo- and X-ray therapy with Ukrain wmoneotherapy for
coleorectal cancer" von Zemskov et al. weise eine Relhe - niher
dargelegier - Miangel auf, weshalb ¢s als Hachweis fir die

Wirksamkeit von Ukrain nicht geeignet sei. Bis zum Hachwels der

Wirksamkeit von Ukrain in Form von kxontrollierten klinischen
Studien, die der Guten Klinischen Fraxis {GCP) und den
EU-Richtlinien fiir die Durchfihrung klinischer Prifungen
entspridchen, miisse sich die Bundesanstalt weiterhin gegen die

Zulassung von Ukrain aussprechen.

Weiters gab die belangte Behorde eine Stellungnahme der
Bundesanstalt fir chemische und pharmazeutische Untersuchungen
vom 27. Mdrz 1995 wieder. Darin wird im wesentlichen
ausgefihrt, die vorliegenden Unterlagen seien noch ilmmer
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teilweise unvollstidndig, teilweise ungeelgnel und crmdyl
keine Pritfung der Frage, ob die Arzneispezialitdt den
Zulassungsbedingungen des AMG entspreche.

In rechtlicher Hinsicht ging die belangte Behdrde davon
aus, die vom Beschwerdefiihrer seit dem Jahr 19276 vorgelegien
Unterlagen hatten den Aussagen der als Sachverstd@ndigen
herangezogenen Bundesanstalten zufolge nliemals ausgereicht, um
die Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit wvon Ukrein im
erforderlichen Sicherheitsausmafl nachzuweisen.

Im weiteren Begriindungsverlauf ging die belangte Behdrde
auf die Einwendungen des Beschwerdefiihrers gegen die
Stellungnahmen der Bundesanstalt fir
experimentell—pharmakoiogische und balneoclogische
Untersuchungen und der Bundesanstalt fir chemische und
pharmakologische Untersuchungen ein und fihrte im Anschluf
daran zusammenfassend aus, der wesentliche Mangel aus der
der Bundesanstalt fir chemische und pharmakologische

Untersuchungen sei der nach wie vor fehlende Qualitdisbewalis
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at des Fertigproduktes fehle vollstidndig die

zifikation {Laufzeitbestimmung, Priifvorschriften, evc.), was
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jedoch als Folgemangel snzusehen sel. bie ¥ulassung von Ukrailn
misse daher entsprechend den Bestimmungen des AMCG verweigert
worden, da oinerseits e Qualitdt der Arcneispezialitidi nicht

nachgewiesen und daher nicht gesichert sei und andererseits
auch die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit weder durch kli che
Studien noch durch anderes wissenschaftliches
Erkenntnismaterial hebe erviesen werden konnen.

Gegen diesen Bescheid richtet sich die vorliegende
Beschwerde, 1n der Rechitswidrigkeit des Inhalts und
Rechtswidrigkeit infolge Verletzung von Verfahrensvorschriften
geltend gemacht werden.

Der Beschwerdefithrer bringt voxr, soweit die belangte
Beh8rde eine klinische Untersuchung vermisse, sel ihr
entgegenzuhalten, dafl in den Verwaltungsakten eine solche
eriiege, und zwar die Studie *"Comparison of the chemo- and
X-ray therapy with Ukrain monotherapy for colorectal cancer
von Zemskov et al. Dariber hinaus gebe es eine Filille
wissenschaftlicher Untersuchungen, die der Beschwerdefithrer der
belangten Behdrde vorgelegt habe.

%Zu den RuBerungen der als Gutachter belgezogenen
Bundesanstalten habe der Beschwerdefilhrer Stellungnahmen
abgegeben und darin auch beantragt, einen anderen
-~ unbefangenen - Gutachter heranzuziehen, weil die
Stellungnahmen der Bundesanstalten den Eindruck erweckten, daf
die vom Beschwerdefiihrer vorgelegten Unterlagen nicht einmal
gelesen wiirden. auf diesen Antrag sel die belangte Behodrde
nicht eingegangen. Es fehle auch Jjede ernstliche
Auseinandersetzung mit den Argumenten des Beschwerdefithrers.

Die belangte Behdrde hat die Akten des
Verwvaltungsverfiashrens vorgelegt und in der Gegenschrift die
kostenpflichtige Abweisung der Beschwerde beantrage.

hat eine Replik erstattet.

T

Der Beschwerdefihr

Der Verwaltungsgerichtshef hat erwogen:
Hach § 22 Abs. 1 BMG hat der Bundesminister {ir Gesundheit
und Konsumentenschuiz einem Bnirag auf Zulassung einer

hrzneisperzialitit dann nichi stattzugeben, wenn
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iz: Aptragsteller gemdfi § 14 zur Enitragstellung nicht
7. der Antrag unrichtige oder unvollstidndige angaben
oder die gemidl §$ 15 bis 18 beizubringenden
Zulassungsunterlagen unrichtige hngaben enthalten, sich als
unvellstindig oder fiir die Beurtellung der Arzneispezialltit
als nichi =zureichend erwelsen,

3. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnlisse und nach den praktischen Erfahrungen nicht als
gesichert erscheint, daB die Arzneispezialitdt auch bel
bestimnungsgemdfem Gebrauch keine schiadliche Wirkung hat, die
iber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares MaB hinausgeht,

4. die Arzneispezialitdt Stoife oder Zubereitungen aus
Stoffen enthidlt, deren Unbedenklichkeit durch wissenschaftliche
Erkenntnisse und durch praktische Erfahrungen nicht gesichert
erscheint,

5. die Arzneispezialitdt in ilhrer Qualitét dem jeweiligen
Stand der Wissenschaft nicht entspricht,

6. die Aruzneispezialitidt einer Verordnung gemidf § 5 nicht
entspricht,

7. die Bezeichnung der Arzneispezialitidt oder die Angaben
in den Zulassungsunterlagen zur Irrefihrung geeignet sind,

8. die Wirksamkelt der Arzneispezialitdt nicht ausreichend
nachgewiesen ist,

9. die Arzneispezialitdt im Hinblick auf ihre Wirksamkeit,
Zusammensetzung, Starke, Beschaffenheit, Arzneiform, Dosierung,
Haltbarkelt, Anwandungéart oder ihr Anwendungsgebietl keine
zweckmifige Zubereitung darstellt,

10. die fir die Arzneispezizlitdt vorgesehenen
Handelspackungen im Hinblick auf dic Zusammensetzung, Stérke,
Beschaffenheit, Arzneiform, Dosierung, Haltbarkeit,
Anwendungsart oder das Anwendungsgebiet der Arzneispezialitit
gesundheitlich bedenklich oder unzweckmifiig sind,

1i. der Entwurf der Kennzeichnung nicht dem § 7 oder einer

7 &bs. 6 erlassenen Verordnung entsprichi,

0
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tey Entwurf der Gebrauchsinfermatien nicht den §£ & und

9 oder siner gemdf § 8 Abs. 4 erlassenen Verordnung enispricht
1

3. der Entwurf der Fachinformaticon nichit den §§ 10 oder

ciner gemdB § 10 Abs. 10 erlassenen Verordnung entspricht,

i4. dic angegebene Wartezeit nicht ausreicht,
nichtklininischen Prifungen, deren Ergebnisse dem

nicht entsprechend dem jewelligen Stand

15. die
hntrag belgefiigt sind,
der Wissenschaften oder elner gemdfl § 48 erlassenern Verordnung
durchgefithrt wurden oder

16. die klinischen Daten fiir die Beurteilung der
Arzneispezialitdt nicht geeignet sind oder nicht dem jeweiligen
Stand der Wissenschaften entsprechen.

Die belangte Behdrde begriindete ihren Bescheid damit, die
vom Beschwerdefilhrer selt 1976 vorgelegten Unterlagen hitten

ol

nie ausgereicht, um Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
von Ukzain im erforderlichen Sicherheitsausmafl nachzuvelsen.

Die von der belangten Behdrde wiedergegebenen Gutachten der
Bundesanstalt fir experimentell-pharmakologische und
balneologlische Untersuchungen vom 24. Februar 1995 und der
Bundesanstalt fiir chemische und pharm. Untersuchungen vom
27. M&rz 1995 beschidftigen sich mit vom Beschwerdefithrer
vorgelegten Unterlagen und zeigen anf, welche HMangel diesen
Unterlegen zum Zeitpunkt der Begutachtung anhafteten. Aus den
Gutachten ist zu schlielen, daB bel Beseitigung dieser Mingel
und bei Beantwortung der aufgeworfenen Fragen die
Vorauvssetzungen fir die Priifung der Zulassung vorliegen.

Der Beschwerdefiihrer ist in seinen Stellungnahmen zu beiden
Gutachten auf die Fragen und die auigezeigten Mingel
eingegangen. Er hat dabei zum Teil versucht, die gestellten

1."‘
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agen zu beantvorten und Angeben zu liefern, die -~ seiner

leinung nach - die 1n den Gutachten angesprochenen Hingel der

vorgelegten Unterlagen beseiticten, zum Tell versuchte er

darzulegen, dafi den vorgelegten Unterlagen die von den

Goetachiten aufgezeligten Mingeln nicht anhaiteten.

Dafi die Stellungnahmen des Beschwercefithrers von vornherain
r

ungeeianet gewesen seien, die seinen Unterlagen anhaftenden



Mingel zu bescltigen bzw. 7 dokumentieren, dalBl diese chqﬁ]
nicht vorlagen, ist ohne nédhere, aui Sachverstidndigenaussagen
gestitzte Auseinandersetzung mit dem Vorbringen des
Beschwerdefiihrers in seinen Stellungrahmen nicht zu erkennen.

Die belangte Behdrde hait sich zwar zu den Stellungnahmen des

Beschwerdefithrers geduflert; ilhre Begriindung ist aber zu
pauschal und erschépft sich in Behauptungen, deren Grundlage
-1 -

nicht erkennbar ist. Zum Teil ist auch nicht erkennbar, was die

belangte Behdrde mit ihren Ausfiihrungen belegen will, so z.B.,

wenn sie ausfiihrt, zum Punkt "Spezifikationen fiir Thio~-Tepa"
habe der Beschwerdefiihrer nunmehr angegeben, dafl nun die
Oualitdt gem8f dem amerikanischen Arzneibuch verwendet werde.
Die belangte Behdrde vermifit mehrmals "entsprechende*
Unterlagen, legt aber nicht dar, welche dies sein scollen und
weshalb sie erforderlich sind. Die mangelnde Konkretis:
140t auch nicht erkennen, ob es sich dabei um Unteria
handelt, =zu deren Beibringung der Beschwerdeithrer bereits
aufgefordert wurde. War dies nicht der Fall, widre er zu ihre:
Beibringung aufzufordern gewesen.

VWlas die von der belangten Behorde angesprochenen
FPublikationen betrifft, geht aus der Begriindung des
angefochtenen Bescheides deren Bedeutung nicht hervor. Aus den
Gutachten der Bundesanstalten ist nicht zu entnehmen, dab
solche Publikationen gefordert wurden. Der Beschwerdefilthrer ist
auf die Fragen der Bundesanstalt flr
experimentell-pharmakologische und balneologische
Untersuchungen betreffend die Studie "Comparison of ithe chemo~
ancd X-ray Therapy with Ukrain monotherapie for colorecta
cancer” eilngegangen. Warum die Beantwortung dieser Fragen die

en

aufgezeigten Miangel nicht beseitigt hat, wire darzuleg

GewEsen.

)

Zur Brfassung der Gesamtalkaleoide hat die Bundesanstalt far
chemische und pharm. Untersuchungen eine bestinmte Method
vorgeschlagen; der Beschwerdeflihrer hat in seciner StulluwQJ'r
erilart, zur Erfassung der Gesamtalkaloide werde eine andere

Hethode verwendet und hat bezlglich disser dethode auf 2ine
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Wenn die belangte Eehdrde dex
ng war, dies sbtelle keins auvsrelchende Dokumentaticon
HMethode der, dann hidttoe sie den Beschwerdefihrer =zur
Beibringung der erferderlichen Unterlagen auffordern mussern.

Ylorauf sich die Behauptung der belangten Behdrde stiitzt,
hinsichtlich der Bestimmung des Glithriickstandes habe die
Wertangabe eine zu grofe Breite, die wissenschaftlich uniiblich
sei und daher nicht akzeptiert werden kOnne - eine ein
Sachverhaltselement betreffende Behauptung, zu der dem
Beschwerdefiihrer nicht die #églichkeilt der Stellungnahme
eingerdumt wurde - ist nicht crsichtlich.

Welche Axrt von "Interpretation” die belangle Behdrde
vermiflt, wenn sie ausfihrt, zur Struktur filr den
Ukrain-Wirkstoff habe der Beschwerdefihrer zwar eine ErklZrung
vorgelegt, jodoch keine Interprstation, bleibt unklac.

Als "#Hauptkritikpuukt” bezeichnet die belangte Behdrde das
Fehlen des Strukturbeweises fiix den Ukrain-VWirkstoff.

Was diesen Strukturbeweis betrifft, so hat der
Beschwerdefithrer auf Unterlagen {Patcnte)} verwiesen, aus denen
dieser Strukturbewels hervorgehe und - mit ndherer
Begriindung - die auffassung vertreten, weltere Strukturbewcise
seien nicht erforderlich. Zu beidem - ndmlich zu dem Hinwels
auf den Strukturbewels in den vorliegenden Unterlagen und der
Behauptung, weiltere Strukturbeweise seien fiir Zwechke der
Zulassung der Arzneispezialitét nicht erforderlich -~ fehlt eine
néhere Auselnandersetzung im angefochtenen Bescheid. Es wire
Sache der belangten Behodrde gewssen, unter Belzichung von

-

Sachversténdigen darzutun, aus welchen Griinden jene Unterlagen,

von denen der Beschwerdefilhrer behauptet, sie enthiclten den

Strukturbeweis filir den Ukrain-iiirkstoff, nicht ausreichten bznw.

zus welchen Griinden weltere Strukturbewecise tu erbringen seisn.

Auch beziglich der Aussagen des engefochtencen Bescheides
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pezifikaltion fiir dic Qualitdu des Fertigprodukies
ilt, defl ohne niherc ABuseinandersetzung mit den Stellungnohmen

des Deschwerdefithrers nicht nachvellziehbar fac, o



Griinden erweist sich der angeicchie:
Bescheid als rechtswidriq infolye Verletzung von
Verfahrensvorschriften, weshalb er gemdli § 42 Bbs. 2 2. 3
1it., b und ¢ VwGG aufzuheben war,

Von der burchfithrung der beantragten miindlichen Verhandlung
konnte gemidB § 39 Abs. 2 Z. 3 VwGG abgesehen werden.

Der Ausspruch iiber den Kostenersatz stiitzt sich auf die
§5 47 ff VwGG in Verbindung mit der Verordnung

BGBLl. Mr. 416/1994.
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Tuchlauben 17
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FIRST SECTION

ECHR-LE20.2dR 24 February 2005

IF/CVitmv

Application no. 34983/(}2
NOWICKY v. Austria

Dear Sir or Madam,

In accordance with Rule 77 §§ 2 and 3 of the Rules of Court, [ enclosc a certified copy
of the Chamber’s judgment in the above case. This notification constitutes delivery of the
judgment.

The judgment is now available on the Court’s Internet site (hitp://www.cchr.coe.int).

I would draw your attention to the circumstances in which the judgment will become
final (Articles 42 and 44 § 2 of the Convention). If your client’s case is arguably
“exceptional” and raises a “serious question” within the meaning of Article 43 of the
Convention and he wishes it to be referred to the Grand Chamber, please note that his request
must be submitted in one of the official languages of the Court, English or French, unless
leave has been sought from and granted by the President of the Chamber to use another

language.

Yours faithfully,

Enc: Judgment

TELECOPIEEURFAX-

INTERNET
00 33 (0)3 88 412730

hitp:tfwww echr.cos inl

TELEPHONE

ADRESSE POSTALE F POSTAL ADDRESS.
00 33(0)3 8841 20 [8
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JUDGMENT
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24 February 2005

This judgment will become final in the circumstances set out in
Article 44 § 2 of the Convention. It may be subject to editorial revision.



NOWICKY v. AUSTRIA JUDGMENT !

In the case of Nowicky v. Austria,
The Ewropean Court of Human Rights (First Scction). sitting as a
Chamber composed of:
Mr  C.L. ROzAKIS, President,
Mr L. Loucaipes.
Mrs . TULKENS,
Mrs E. STEINER,
Mr K. HAIYEV,
Mr  D. SPIELMANN,
Mr  S.E. JEBENS, judges,
and Mr S, NIELSEN, Section Registrar,
Having deliberated in private on 1 February 2005,
Delivers the following judgment, which was adopted on that date:

PROCEDURE

1. The case originated in an application (no. 34983702} against the
Republic of Austria lodged with the Court under Article 34 of the
Convention for the Protection of Human Rights and Fundamental Freedoms
(“the Convention™) by an Austrian national, Mr W. Nowicky (“the
applicant”), on 28 March 2002.

2. The applicant was represented by Schénherr OEG, a company of
lawyers practising in  Vienna. The Austian Govemment (“the
Government™) were represented by their Agent, Ambassador H. Winkler,
Head of the Intemational Law Departement at the Federal Ministry for
Foreign Affairs.

3. On 21 October 2003 the Court decided to communicate the
application. Applying Article 29 § 3 of the Convention, it decided to rule on
the admissibility and merits of the application at the same time.

THE FACTS

4. The applicant was born in 1937 and lives in Vienna.

5. On 28 June 1976 the applicant filed a request with the Federal
Chancellor (Bundeskanzler) to examine a product developed by him,
namely “Ukrain”, a medicine for the treatment of cancer. The request was
transmitted to the Ministry of Health and Environmental Protection
(Bundesministerium fiir Gesundheit und Umweltschutz ).

6. On 27 July 1981 the applicant requested the Minister for Health and
Environmental Protection to authorise “Ukrain™ under the Austnan
pharmacopeia.
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7. By letter of 14 August 1981 the Minister informed the applicant that,
under the relevant legislation which was in force at that time, he did not
meet the conditions to request such an authorsation as he was not in
possession of a licence to produce the medicament in question.

8. On 29 August 1988 the applicant submitted a copy of his licence to
produce “Ukrain™ which had been issued on 15 May 1988.

9. On 31 August 1988 the then competent authority, namely the Federal
Chancellor's Office (Bundeskanzleramy), ordered the Federal Institute for
chemical and pharmacological examinations (FICP, Bundesanstalt fiir
chemische und pharmazeutische Untersuchungen) and the Federal Institute
for experimental pharmacological and balneclogical examinations (FICB,
Bundesstaatliche  Anstalt  fiir experimentell-  pharmakologische und
balneologische Untersuchungen) to submit expert opinions.

10. On 23 December 1988 the FICB submitted an expert opinion. It
noted that the documentation submitted by the applicant  suffered  from
severe shortcomings. On 26 January 1989 the applicant was informed about
the expert opinion and invited him to make the necessary amendments to his
request within tweive months.

11, Between 1990 and 1995 the applicant submitted more
documentation, which, however, was found to be insufficient in some
twelve expert opinions issued by the FICB and the FICP.

12. On 1 February 1995 the applicant lodged an application against the
administration’s failure to decide (Saumnisbeschwerde) with the
Administrative Court (Verwaltungsgerichtshof).

13. On 13 February 1995 the Administrative Court ordered the Federal
Minister to decide upon the applicant’s request, following which the then
Federal Minister of Health and Consumer Protection (Bundesminister fiir
Gesundheit und Konsumentenschutz) dismissed the applicant’s request for
authorisation on 2 June 1995. He found that the applicant had failed to
establish the nccessary quality, effectiveness and harmlessness of “Ukrain™.

14. On I3 July 1995 the applicant filed a complaint with the
Administrative Court. He complained inter alia about shortcomings in the
proceedings in that the Federal Minister had not duly taken account of his
arguments.

I5. On 26 February 1996 the Administrative Court quashed the Federal
Minister’s decision and remitted the case. It found that the Federal Minister
had not given sufficient reasons for his decision and had not duly taken
account of the applicant’s arguments.

16. Meanwhile, in July 1995 the applicant had submitted new documents
to the Federal Minister. He had, in particular, altered the indication as to the
type of cancer against which “Ukrain” should be used.

17. In two expert opinions of May and June 1996 the FICP and the FICB
found that the documentation suffered from severe shoricomings and
“Ukrain” should, therefore, not be authorised.
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18. On 29 August 1996, 24 October 1996, 16 May 1997 and 17 and
23 July 1997 the applicant submitted further documentation including two
opinions of private experts.

19. On 29 August 1997 the Federal Ministry appointed a further expert,
E. who submitted his opinion on 25 November 1997. He found that
“Ukrain” should not be authorised. On 8§ January 1998 an expert opinion by
the FICP came to the same conclusion.

20. In May and June 1998 the applicant commented on these apinions
and submitted a further private expert opinion. This documentation was
found to be still insufficient in an expert opinion submitted by E. on
13 August 1998,

21, After having discussed the matter with the Federal Ministry in April
and May 1999, the applicant, on 12 May 1999 limited his request for
authorisation of “Ukrain” to one particular type of cancer. In a meeting with
an official of the Ministry on 19 May 1999 the applicant discussed a study
scheme concemning a clinical test to be carricd out in Moscow which,
however, concerned another type of cancer than the one indicated in his
request of 12 May 1999.

22. On 24 February 2000 the applicant requested the Federal Minister to
indicate which documents were still missing. On 17 July 2000 the Federal
Minister complied with this request and ordered the applicant to file his
submissions by 15 January 2001,

23. Between 2000 and 2002 the applicant submitted more
documentation, which, however, was found to be insufficient in nine expert
opinions issued. During this time, namely on 3 August and on 7 December
2000, the applicant again altered the indications as to the types of cancer
against which “Ukrain" should be used.

24, On 5 March 2001, the applicant limited his request to authorise
“Ukrain” as a medicament to be used exclusively where the usual treatment
had failed.

25. On 27 September 2001 the applicant lodged another application
against the administration’s failure to decide (SGumnisbeschwerde) with the
Administrative Court.

26. On 18 February 2002 the Administrative Court dismissed the
applicant’s request. It noted that according to the Pharmaceutical Act
(Arzneimittelgesetz), a decision concerning a request for authorisation
should be issued within two years after the request had been lodged. In the
present case, the applicant had filed his amended request for authorisation
on 5 March 2001. His complaint about the administration's failure do
decide was therefore premature.

27. On 25 April 2002 the Minister for Social Security and Generations
(Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen) dismissed the
applicant’s request for authorisation.
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28. On 7 June 2002 the applicant lodged a2 complaint with the
Administrative Court. He submitted inter alia that the proceedings suffered
from shortcomings in that the Federal Minister had not sufficiently
investigated the facts. On 25 June 2002 the Administrative Court
commenced preliminary proceedings. On 2 September 2002 and on
13 December 2002 the parties submitted their respective submissions.

29. The proceedings are currently pending before the Administrative
Court.

THE LAW

I. ALLEGED VIOLATIONS OF ARTICLE 6 § 1 OF THE
CONVENTION

30. The applicant complained that none of the authonties dealing with
his case is a tribunal within the meaning of Article 6 of the Convention.

31. The applicant further complained that the length of the proccedings
was incompatible with the “reasonable time” requirement. In this respect he
also relied on Article 6 § 1 of the Convention, which, as far as relevant,
reads as follows:

“In the determination of his civil rights and obligations ..., everyone is entitled to a
... hearing within a reasonable time by [a} ... tribunal..”

A. Admissibility

1. Applicability of Article &

32. The Government submitted that Article 6 was not applicable to the
proceedings at issue. They submitted that the proceedings essentially
concerned the evaluation of technical expert opinions and that an
assessment of this kind, going beyond the usual judicial function, cannot be
regarded as a “dispute™ within the meaning of Article 6 § 1 of the
Convention. In support of this argument they argued that according to the
Court's case-law (Van Marle and Others v. the Netherlands, judgment of
26 Junc 1986, Series A no. 10}; San Juan v. France (dec.), no. 43956/98,
ECHR 2002-111; Eisenberg v. France (dec.), no. 52237/99, 2 September
2003), proceedings for admission to a profession were not covered by
Article 6 where they in essence concemned an assessment of the knowledge
and experience required for carrying on the profession. The Government
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argued that that position could be transposed to proceedings which
essentiafly concern the examination of technical data.

33. The applicant contested the Government's arguments.

34. As to the question whether Article 6 1s applicable to the proceedings
at issue, the Court recalls at the outsct that, where proceedings concern in
essence the evaluation of knowledge and experience for carrying on a
profession under a particular title, the safeguards in Article 6 cannot be
taken as covering resulting disagreements (see Van Marle and Others, cited
ahove, § 36; Sun Juan and Eisenberg, decisions, also cited above). The
Court had in these cases regard to the fact that the kind of asscssment made
by the authorities was akin to a school or university examination and,
therefore, far removed from the exercise of the normal judicial function,

35. These cases, however, differ essentially from the present case in that
the proceedings at issue did not in any way concern the assessment of the
applicant’s competences but related to his request for a first-time
authorisation of a pharmaceutical product. The Court obscrves that the very
nature of such procccdings implies the assessment and evaluation of
technical data. However, this is a common feature of many administrative
proceedings and, in itself, does not prevent Article 6 from being applicable
(see Balmer-Schafroth and Others v. Swirzerland, judgment of 26 August
1997, Reports of Judgments and Decisions 1997-1V, p. 1358, § 37).

36. The Court observes that, in a case concerning the prolongation of an
authorisation to decal with a medicament, the Commission had found
Article 6 to be applicable (see Miiller AG v. Switzerland, no. 15269/89,
Commission’s report of 14 October 1991, unpublished).

37. The Court further considers that the proceedings at tssue are similar
to proceedings concerning the issuing of a licence, fn that a commercial
activity (namely the sale of a medicament) is subject to official supervision
in the public interest. In comparable cases the Court found that the public
law aspects inherent in such systems did not alter the private character of
the requested activities {sece, among others, Kanig v. Germany, judgment of
28 June 1978, Series A no. 27, pp 29-33, §§ 86-89 concerning a medical
practitioner’s activity, Benthem v.the Netherlands, judgement of
23 October 1985, Series A no. 97, pp. 14-16, §§ 32-36, relating to the a
request for a licence for an installation for the delivery of liquid petroleum).

38. In the present case, the applicant holds a licence to produce the
medicament “Ukrain”. The sale of “Ukrain” is however subject to a further
authorisation by the Federal Minister. The applicant has a right to be
granted the authorisation at issue, provided that the requirements laid down
in the Pharmaceutical Act are met. The question whether this was the case
was in dispute between the authonties and the applicant.

39. In conclusion, the Court finds that Article 6 under its civil head
applies to the proceedings at issue.
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2. Complaint about lack of a tribunal

40. The applicant complained that nonc of the authorities dealing with
his case is a tribunal within the meaning of Article 6 § 1 of the Convention.

4]. The Court notes that the competent Federal Ministry which decided
on the applicant’s case is clearly an administrative authority. In this context
the Court reiterates that it is not incompatible with Article 6 § 1 to confer
the power to adjudicate on civil rights and obligations on administrative
authorities, provided that their decisions are subject to subsequent control
by a “tribunal” that has full jurisdiction. It therefore remains to be
ascertained whether the Administrative Court’s scope of review was
sufficient. In the sphere of cases falling under the civil head of Article 6 the
Court has occasionally answered this question in the negative (Obermeier
v. Austria, judgment of 28 June 1990, Series A no. 179, p. 23, § 70). In
other cases it has answered this question in the affirmative (see for instance,
Zumtobel v. Austria, judgment of 21 September 1993, Series A no. 268-A,
pp. 13-14, §§ 31-32; Fischer v. Austria, judgment of 26 April 1995,
Series A no. 312, p. 18, § 34). However, the Court has always examined this
issue not in the abstract but on a case-to-case basis once the proceedings
were terminated. As the proceedings in the present case are still pending
before the Administrative Court, the applicant’s complaint about lack of
access to a tobunal is premature and must be rejected under 35 §§ 1 and 4 of
the Convention.

3. Complaint about the length of the proceedings

42. The Government firstly argued that the applicant has not exhausted
domestic remedies. They acknowledged that the applicant, in the course of
the proceedings at issue, had filed twice an application against the
authority's failure to decide. They argued, however, that the first application
was lodged at a time when there had been no “dispute” within the meaning
of Article 6 § 1 of the Convention. The second application was lodged at a
time when the Federal Minister had not been defaulting. The Government
concluded that the applicant had not made cffective use of the domestic
remedies available,

43. The applicant contested the Government’s arguments.

44. As o the question whether the applicant has cxhausted domestic
remedies, the Court reiterates that an application under Article 132 of the
Federal Constitution against the administration’s failure to decide
(Sdumnisbeschwerde) constitutes, in principle, an effective remedy which
has to be used in respect of complaints about the length of administrative
proceedings (Basic v. Austria, no. 29800/96, §§ 39-40, ECHR 2001-I). In
the present case, the applicant did make usc of this remedy. He has,
therefore, raised the “reasonable time” issue before the competent domestic
authoritics and invited them to accelerate the proceedings. In the Court’s
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view, a detailed examination as to whether the applicant could have made
more efficient use of the remedy by using it at other stages of the
proceedings, would overstretch the dutics incumbent on an applicant
pursuant to Article 35 § 1 of the Convention (see, Wohlmeyer Bau GmbH
V. Austria, no. 20077/02, § 45, 8 July 2004). This is all the more so, as the
applicant 1n the present case has made use of the remedy not only once but
on two occasions, namely 1n February 1995 and again 10 September 2001.
The Court further notes that the proceedings at issue have been pending
before the Administrative Court for more than two years and four months,
namely since 27 June 2002 and that an application under Article 132 of the
Federal Constitution does not lie against delays caused by the
Administrative Court.

45. In sum, the Court concludes that the applicant complied with his
obligation to exhaust domestic remedies. Thus, the Government’s objection
on non-exhaustion has to be dismissed.

46. As to the period to be taken into consideration, the Government
argued that the procecdings began on 2 June 1995, when the Federal
Minister of Health and Consumer Protection dismissed the applicant’s
request for an authorisation of the medicament Ukrain” under the
Pharmaceutical Act. This is disputed by the applicant. In his view, the
proccedings started when he filed his first request of an authorisation.

47. The Court reiterates that, in cases like the one at issue, in which an
administrative authority’s decision is a necessary preliminary for bringing
the case before a tribunal, the relevant period does not start running when
the request is lodged but only as soon as a “dispute™ arises (see Kdnig, cited
above, § 98; Morscher v. Austria, no. 54039/00, § 38, 5 February 2004).
The Government argue that a dispute only arose on 2 June 1995, when the
applicant’s request for the authorisation of “Ukrain” was dismissed.
However, the Court finds that ! February 1995 should be taken as a starting
point. At that date the applicant lodged an application against the Federal
Minister’s failure to decide on his application with the Administrative
Court. The dispute in the present casc effectively started on that date
because the Federal Minister had failed to reply to his original application
within the statutory time limit (see G. H. v. Austria, no. 31266/96, § 18,
3 October 2000, unreported). The proceedings are still pending before the
Administrative Court. They have thus lasted until now for nine years and
some ten months. The case has been brought before three levels of
jurisdiction and was once remitted back.

48. The Court finds that the complaint about the length of the
proceedings is not manifestly ill-founded within the meaning of
Article 35 § 3 of the Convention. It further finds that it is not inadmissible
on any other grounds. It must therefore be declared admissible.
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B. Merits

49. The Government argued that the proceedings were complex namely
in that their very nature necessitated the taking of several expert opinions
and scientific research. Furthermore, in the course of the proceedings at
issue the applicant altered his request for authorisation of the medicament at
1ssue several times, which made it necessary to conduct further research.
The preparation of the expert opinions was further complicated by the fact
that the applicant submitted the requested documentation over a protracted
period and sometimes cven after the expiry of the time-limits set by the
Federal Minister. The Austrian authorities conducted the proceedings
expeditiously. The generous time-limits for the applicant’s submissions had
been set in the applicant’s interest.

50. The applicant argued that the considerable length of the proceedings
was atinibutable to the authoritics. He pointed out in particular that
according to the Pharmaccutical Act a decision concerning a request for
authorisation should be issued within two years after the request had been
lodged. He could not be blamed for having submitted as much
documentation as he thought fit. The authorities should have decided on the
basis of the submitted documentation within the statutory time-limit.

51. The Court reiterates that the reasonableness of the length of
proceedings must be assessed in the light of the circumstances of the case
and with reference to the following criteria: the complexity of the case, the
conduct of the applicant and the relevant authorities and what was at stake
for the applicant in the dispute (see, among many other authorities,
Frydlender v. France [GC], no. 30979/96, § 43, ECHR 2000-VII).

52. The Court notes that the proceedings have until now lasted more
than nine years and ten months and are still pending before the
Administrative Court.

53. The Court considers that the case was of considerable complexity,
involving the taking of numerous expert opinions and requiring scientific
research. The authorties further had to examine voluminous documentation
submitted by the applicant. The Court further finds that the applicant
contributed to some extent to the length of the proceedings in that he
repeatedly altercd the indication as to the type of cancer against which the
medicament at issue should be used.

54. The Court observes, however, that substantial periods of inactivity,
for which the Government have not submitted any satisfactory explanation,
are attributable to the authorities. The Court notes that 2 period of 8 months
clapsed between the submission of E.’s expert opinion on 13 August 1998
and the subsequent discussions between the applicant and the Federal
Ministry. Another period of one year and some two months elapsed between
12 May 1999, when the applicant discussed his case with the Ministry, and
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17 July 2000, when the Federat Minister indicated to the applicant which
documents were still missing.

55. The Court finally notes that the case has currently been pending
before the Administrative Court for more than two years and five months,

56. Having regard, in particular, to the overal] duration and to the above
mentioned delays attributable to the authoritics, the Court considers that the
length of the proceedings does not comply with the “reasonable time”
requirement. There has accordingly been a breach of Artcle 6 § 1 of the
Convention.

. APPLICATION OF ARTICLE 41 OF THE CONVENTION

57. Articie 41 of the Convention provides:

“If the Court finds that there has been a violation of the Convention or the Protocols
thereto, and if the internal law of the High Contracting Panty concerned allows only
partial reparation to be made, the Court shall, if necessary, afford just satisfaction to
the injured panty.”

A. Damage

58. The applicant claimed 1.1 million euros (EUR) in respect of
pecuniary damage out of which EUR 1 million for the profit he would have
made from the sale of “Ukrain™ and EUR 100,000 for the increased overall
costs of the proceedings. The applicant did not claim compensation for
non-pccuniary damage.

59. The Government contested the claim.

60. The Court does not discern any causal link between the violation
found and the pecuniary damage resulting from the alleged loss of profit. It
thereforc makes no award under this head. It will deal with the claim for
increased costs under the head of costs and expenses.

B. Costs and expenses

61. The applicant also claimed EUR 7,500 for the costs and expenses for
the proceedings before the Court.

62. Noting that the applicant had not submitted a note of fees, the
Government argued that they were prevented from making an assessment as
to whether the costs had actually been incurred in the proceedings. In any
case, they maintained that the claim was excessive.

63. As to the claim for increased costs of the domestic proceedings, the
Court accepts that the excessive duration of the proceedings increased the
overall costs incurred in the domestic proceedings (sce Bouilly v. France,
(no. 1) no. 38952/97, § 33, 7 December 1999). The Court therefore awards
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on an equitable basis EUR 1,500 in this respect, plus any tax that may he
chargeable on this amount,

64. As to the costs of the Convention proceedings, the Court notes that
the applicant did not submit any bill of fees or any other supporting
documents as required under Rule 60 of the Rules of Court. According to
the Court’s case-law, an applicant is entitled to reimbursement of his costs
and expenscs only in so far as it has been shown that these have been
actually and necessarily incurred and are reasonable as to quantum. Given
the applicant’s failure to submit the required documents, the Court is not in
a position to make such an assessment. It thercfore rejects the claim.

C. Default interest

65. The Court considers it appropriate that the default interest should be
based on the marginal lending rate of the European Central Bank, to which
should be added threc percentage points.

FOR THESE REASONS, THE COURT UNANIMOUSLY

1. Declares the complaint concerming the excessive length of the
proceedings admissible and the remainder of the application
inadmissible;

2. Holds that there has been a violation of Anticte 6 § 1 of the Convention;

3. Holds

(a) that the respondent State is to pay the applicant, within threc months
from the date on which the judgment becomes final according to
Article 44 § 2 of the Convention, EUR 1,500 (one thousand and five
hundred euros) in respect of costs and expenses plus any tax that may be
chargeable on that amount;

(b) that from the expiry of the above-mentioned threc months until
settlement simple interest shall be payable on the above amount at a rate
cqual to the marginal lending rate of the European Central Bank during
the default period plus three percentage points;

4. Dismisses unanimously the remainder of the applicant’s claim for just
satisfaction.
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Done in English, and notified in writing on 24 February 2005, pursuant
to Rule 77 §§ 2 and 3 of the Rules of Court.




Beilage 3

Von: awe.macrhktelfwko.at <awo marrktelwke. at>
An: <nowickyiukrin.com>
Betreff: Produktvermarktung
Batum: Mittwoch, 24. Juni 2008, 17:29

R e T L Sy Uiy Uy

AUSSENWIRTSCHAFT OSTERREICH

Ref: 100-2524669 | Karl Hartieb { 24.06.2009

Nowicky Pharma, Bl Br. J. Wassil Nowicky Pharmazeutische Produkte

1340 Wien
Dipl. Ing. Dr. Wassit Nowicky

Produktvermarktung

Sehr geehrter Herr Dipl. ing. Dr. Nowicky,

leider konnte ich Sie heute auf Grund lhrer Reise nach China telefonisch nicht erreichen.

Wir wurden seitens des Bundesministeriums fir Wirtschaft mit einer Stellungnahme des
Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen befasst, der zu entnehmen ist, dass das
von lhrer Firma hergestellte Produkt Ukrain “in Qsterreich keine arzneirechtiiche Zulassung
besitzt {und] die Firma Nowicky Pharma nicht zur Herstellung des Arzneimittels berechtigt

ist”.

Ich bitte Sie daher um Verstandnis, dass es uns, besonders anldsslich hochrangiger
osterreichischer Besuche, bei Osterreichischen Messebeteiligungen im Ausland usw., bis auf
weiteres nicht moglich sein wird, dieses von threm Unternehmen nicht in Einklang mit der
gsterreichischen Gesetzgebung hergestelite Produkt zu bewerben bzw. Sie bei der
Vermarktung zu unterstiitzen. Ich habe in diesem Sinne den osterreichischen
Handelsdelegierten in Kiew auch gebeten, im Vorfeld des Besuchs von Herrn
Bundesprasidenten Dr. Fischer und einer gsterreichischen Wirtschaftsdetegation im Juli
2009 van der Yereinbarung von Terminen im Zusammenhang mit der Vermarktung dieses in
Ihrem Unternehmen hergestellten Produktes abzusehen. Selbstverstandlich steht es thnen
irei, von der Teilnahme an der Delegationsreise Abstand zu nehmen, wenn Sie die Reise
ausschtieBlich fur die Vermarktung dieses einen in threm Unlernchmen hergestellten

Produktes autzen wollten.

lch mochte thnen vorschlagen, uns zu kontaktieren, sobald die behordlichen bzw,
technischen Fragen im Zusammenhang mit der Produktion von Ukrain in Osterreich in lhrem
Sinne geklart sind, damit wir die Kooperation diesbezuglich wieder aufnchmen konnen.



Setbstverstandlich stehe ich thnen fur Riickfragen zu diesem Schreiben gerne zur
Verfugung.

Froundhche Giufie

Mag. Karl Harlleh
stv. Abteilungsieiter/Leiler Gruppe Markte
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Beilage 5

Von: Ulrike.Weissiwko.at <Ulrike.Weissfwko.at>
An: <nowickyfukrin.com>
Batreff: WG: Produktvermarktung
Datum: Dienstag, 30. Juni 2009, 08:21

Sehr geenrior Herr D, Mowdcky!
Bezugnehmend auf die email, die thnen unser stellvertretender Abteilungsteiter. Mag. Kart
B = =
Hartlel am 24.6.2009 geschickt bat {siehe unten) sind wir leider gezwungen, thre Firma bis

au’ weilercs von der Teiinaghme an unseren Gruppenausstellungen ausruschiieben.

b L

hitten Sie daher zur Kenntnis zu nehmen, dass Ire Anmeldungen zur Medicat Fair

LWy 4
N

Thziland 2009 (Bangkok, 16. - 18,9.2009) sowie zur Arab Health 2010 {Dubai, 25.
28.1.7010) mit sofortiger Wirkuna von uns storniert werden und lhre Firma daher nicht an
dizsen beiden Veranstaltungen im Rahmen des von uns organisierten Gruppenstandes
teilnehmen kann. Selbstverstandlich entstehen thnen dadurch keing Kosten.

Wir bitten Sie uns. wie bereits von Mag. Hartleb angeregl, in der Angelegenheit auf dem

aufenden zu halten und wiirden uns freuen, thre Firma, sobald Sie samtliche
arzneirechilichen Fermatititen erledigt haben, in Zukunft wieder als Gruppenausstetler
begrien zu dirfen.

Bel Fragen stehon wiv thnen gerne zur Verfigung!

Freundliche Griike

Mag. Katharina Staszczyk
AWO Branchen und Messen
AUSSENWIRTSCHAFT OSTERREICH (AWQ)
Wirtschaftskammer Osterreich
Wiedner Hauptstrafie 63
A-1045 Wien

T +43 (0)5 90 900-4396

F +43 (05 90 900-114395

E katharina.staszczyk@wko._at
W hitp://wka.at/awo/messen

......................................................

Von: WKO AWO-Mérkte

Gesendet: Mittwoch, 24, Juni 2009 17:29
An: nowicky@ukrin.com

Betreff: Produktvermarktung
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Von: Krause Barbara - Sekretariat Dr. Hauer

<B.Krausefsqhoenhexr.at>
An: "'nowicky@ukrin.com'" <nowickylukrin.com>
Betreff: Wirtschaftsdelegation Kiew - Wirtschaftskammer Hsterreich

Datum: Donnerstag, 09 uli 2009, 11:25

Sechr geehrter Herr Dr. Nowicky!

ich entnehme dem Schreiben des Herrn Dr. Heinz Waiter {Aulenwirtschaft Osterreich), dass Ursache far Thre "Austadung”
van der Delegationsreise das anhéngige Venvaltungsstrafverfahren ist.

Dies empfinde ich als ausgesprochen skandalgs. ich kenne zwar nicht die Gbrigen Teilnehmer an der Delegationsreise, ¢s
ist mir aber bekannt, dass gegen eine Vielzahl groBfer und namhafter gsterreichische Untermehmen
Varwaltungsstrafverfahren anhdngig sind. Dies {8t geradezu unvermeidiich, wenn man die Fiut an gewlssen geselzlichen
Bestimmungen, wie Lebensmittelgesetz, Lebensmittetkennzeichnungsverordnung, Nahrwertkennzelchnungsverordnung,
Nahrungserganzungsmittelverordnung usw berdcksichtigt.

fch halte fest, dass es in keiner Weise ehrenruhrig ist, wenn ein Verwaitungsstralverfahren anhangig fst. Das ist
sozusagen eine Selbstverstdndiichkeit, und wurde noch nie zum Anlass gencmmen, um einen Unternehmer derart zu
disknminieren, Die im Schretben der AWO gegebene Erkiarung "in Zusammenhang mit den anhangigen
Verwaltungsstrafverfahren gegen Thre Firma" vermag somit Ihren "Ausschiuss” von der Delegationsrelse in keiner Weise

2u rechtfertigen.
Mit freundlichen Griden

Christian Hauer
Parner
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Beilage 7

FAKTEN

Rechtliche Lage

Thiotepa und Scholikraot-Atkaloide sind in den Pharmakopden enthalten (XX,
AXID und seit Jangem klinisch angewandt. Aus diesen Ausgangsstoffen habe ich
cinen ncuen Kompiex fiir die Krebstherapie entwickelt.

Das Wiener Krebsforschungsinstitut in der Borschkegasse 8 hat in Tierversuchen
festgestellt. dass diesc ncue Substanz wirksam gegen Krebs und gleichzeitig 30Gmal
weniger 1oxisch als die Ausgangsstofte ist.

Bei  den  Experimenten  der  Bundesstaatlichen  Anstalt  fiir  experimentell-
pharmakologische und balneologische Untersuchungen wurde gezeigt, dass der neue
Komplex, der inzwischen Ukrain benannt wurde. unterschiedlichen Einfluss auf den
Sauersteffverbrauch von normalen und malignen Zellen hat. Sowohl bei gesunden als
auch bei Tumorzellen wird der Saverstoftverbravch initial erhoht. Bei gesunden
Zelten normalisicrt sich der Sauerstoffverbrauch nach kurzer Zeit, bei malignen fallt
er auf Null: _Keine direkten toxischen Symptome auf die normalen Zellen wurden
nach der Gabe von Ukrain bei der Konzentration gelunden. die etwa der 1000{achen
konventioneticn Dasicrung entsprichl. Weitere Experimente werden bendtigt. um die
Wirksamkeit von Ukrain gegen dic bosartigen Zetten ohne Schidipung der normalen
sicher zu stellen. (iibersetzt aus dem Lnglischen. 38)

Das gab mir den Grund, am 28. Junt 1976 den Antrag auf Zulassung dieses neucn
Komplexes fir die Behandlung von austherapierten Krebspatienten gemdl §8 Z 2 und
3 Spezialititenordnung beim zustindigen Amt zu stellen (X1). Dieser Paragraph
besagt (LXVI): .Zur Zulassung nicht  geecignet sind  insbesonderc  soiche
Zubercitungen: ... 2. die offenkundige Nachahmungen oder Wiederholungen von in
Osterreich registrierten Spezialititen sind. insofern nicht eine Verbesserung in
technischer oder therapeutischer Richlung nachgewiesen wird..." Das bedeutet, dass
derartige ..Wiederholungen™ dann zur Zulassung nach der Spezialititenordnung
geeignet wiiren, wenn sic gegendiber den bereits registrierten Spezialititen cine
Verbesserung in technischer oder therapeutischer Richtung darstellen. Fiir Ukrain
wurde cine deutfiche therapeutische Verbesserung nachgewiesen, da cs wirksam
gegen Krebs und mehr als 300imal weniger toxisch als Ausgangsstoffe ist.

§8 Z3: .deren Bereitungsvorschrift in der letzten oder ciner fritheren Ausgabe der
Pharmacopoca Austriaca VHI und des Deutschen  Arzneibuches. 6. Ausgabe.
enthalten ist...” Das trifft {ir Ukrain cindeutig zu - sowohl Thiotepa als auch
Schollkraut-Alkaloide waren bereits lange vor der Antragsteliung i Pharnmacopoca
Austriaca und Deutschen Arzneibuch enthalten.

Aufl Grund dieser Tatsachen sollte das Priiparat schr rasch fiir austherapierte Patienten
zugelassen werden, um diesen in threm hoffnungsiosen Zustand noch Hilfe zu leisten.

Leider ist dic Zulassung in Osterrcich wegen Rechiswidrigkeit infolge Verletzung von
Verfahrensverschrifien bis heute nicht erteilts wic es der Verwaltungsgerichtshof in
scinem Erkenntnis Z1 95/10/0124 vom 20. Februar 1996 festgestelit hat (XXXI1IF).

Schlieflich ist die Republik Osterreich  bereits am 24, Februar 2005 vom



Furopiischien Gerichtshot fir Menschenrechte fir verwaltungswidniges Verhalten i
Falle der Ukrain Zulassung verurterh worden (NN XID.

Dic Studien iiber Sauerstoftverbrauch haben den ersten Hinwes auf dic selcktive
Wirkung von Ukrain gegen Krebszelion gegeben, In den folgenden Jaliren haben
andere Forscher an mehreren Universititen und Forschungsinstituten diese [tr die
Krebstherapie ganz neue und cinzigarige Eigenschall bestitigl, unter anderem an so
renemmicrien  Forschungsinstitutionen  wie National Cancer lostitute  {Bethesda,

Nacienal de Cancerologia. Mcexico Ciy (235: Mexiko) und andere.

Der griBite Wunsch aller Krebsforscher war es immer, cin Medikament zu
entwickein, welches nur Krebszellen totete, fiir die gesunden aber nicht toxisch
wiire. Alle Versuche blichen erfoiglos. und so galt dieses Problem lange Zeit als
unlosbar. Mit der Entwickiung von Ukrain wurde aber klar, dass eine Losung
doch miiglich ist. Ukrain hat den alten Travm zu ciner greifbaren Realitit
gemacht und den Weg fiir andere neue Priiparate gechnet. Fiir diese Erfindung
wurde Dr. Nowicky 2005 fiir den Nobelpreis (LXXIV) und 2007 fiir den
Alternativen Nobelpreis (LX) nominiert.

Mt gletchen Unterlagen. die dem Bundesministertum vorgelegt worden sind. wurde
tn anderen Lindern um Zulassung {lr Ukrain angesucht und diese dort auch erhalten
(LXXV). trotzdem Osterreich das Ursprungsland von Ukrain ist. wo es bis heute noch
nicht zugelussen ist. Hitte man in Osterreich als Ursprungsland die Zulassung
entsprechend damaliger Gesetzlage erteift. kdnnte in der Folge das Priiparat in
anderen Liandern viel feichter registriert werden. Durch diese Nichterteilung der
Zudassung in Osterreich als Ursprungsland wurde groBer Schaden verursacht, denn in
anderen Lindern. in welchen dic Zulassung beantragt wurde, mussten prikiinische
sowie kiinische Studien lokal zusiitzlich wiederholt werden, um den Bewets fir die
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Ukrain in jedem Land zu erbringen. Wire
dem Mittel in Osterreich die Zulassung nicht rechtswidrig (XXXIII) verweigert
worden, hiitte man sich dies alles ersparen kénnen und den Krebskranken in anderen
Lindern wiire das Priijparat schneller zugiinglich gemacht worden.

Da Ukrain in vielen Lindern zugelassen und bet vielen renommierten internationaten
Fachkongressen prisenticrt, sowic in der Fachhiteratur beschrieben wurde, dorf Ukrain
gomil §8 AMG von Arzien fiir deren Patienten angefordert werden (LXXVI). §8
AMG besagt: CArzneispezialititen bediirfen keiner Zulassung, wenn 1. diese zur
Durchfithrung  der nichtklimschen  oder  klinischen  Pridfungen oder  klinischen
Versuche bestimmt sind. oder 2. ein zur selbstindigen Berufsausibung im Inland
berechtigter Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt bescheinigt, dass die Arzneispezialitiit zur
Abwehr einer  Lebensbedrohung  oder  schweren  gesundheitiichen  Schildigung
dringend bendtigt wird und dieser Erfolg mit ¢iner zugelassenen und verfligbaren
Arzneispezialitit nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht erzielt
werden kann...”

In der Ukrmne wurde mein Priparat im Jade 1998 zugelassen. aul Grund der
therapeutischen Criolge wurde die Zulassung bereits zweimal, zuletzt am 12,



Klinische Anwendungen

Der bekasnnte Pariser Arzt Dr. Musianowyez hat tiber Ukrain erfishren und sich Giber
priiklinische Daten informiert. Da or noch als Student eine Arbeit Gber Schéllkraut
verfasst hat, war er mit dieser PRanze vertraut,

Fr hat als erster dieses Priiparat klinisch ber 17 austherapierten Patienten angewendet.
So hat er einen Fall der schwer  kranken  und W Oliig  austherapierten
Brustkrebspatientin am TE April 1979 bescheichen: Der Fall dieser Kranken hat thre
Umgebung  erschittert.  zu Beginn auch  den behandelnden Arzt und  dic
Krankenschwester, die die Kranke ptlegte. Nach zwei Injektionen haben sich die
Blasen zusammengezogen und sind ausgetrocknet. nach zeha Tagen waren die Blasen
bereits vemarbt, Zur selben Zeit konnte man beobachten, dass dic Krater auf” den
Briisten verheilten und der Schorl am ganzen Thorax vernarbte. sowoh] am Riicken
als auch 1m Brustbereich,” (XLI Scile 3)

Dic Arzte haben festgestelll. duss Ukrain in vielen Fitlen bei austherapierten
Patienten Schmerzen hinderte, worauthin sie keine schmerzstillenden Mittel mehir
nehmen mussten. und ihre Lebensqualitit verbessert wurde. So stand im Bericht des
Ludwig Boltzmann Instituts {iic klinische Onkologic im Krankenhaus der Stadt Wien
- Lainz vom 30. Juni 1980: . Wiilkrend dieser Therapie zeigt sich cine zunchmende
Besserung des Allgemeinzustandes, cine lokale Temperatursteigerung i betden
Tumoren... und ein Zurlickgehen der Schmerzen... Der Patient fithlt sich wolier,
auch psyclasch.” (XLEV)

1983 bemerkte der renommicerte dsterreichische Dermatologe und Melanomspezialist
Prof. Dr. Peter Wodniansky auf Grund seingr Erfahrung mit Ukrain bei der
Behandlung von Patienten mit metastasierenden Melanomen. dass dicscs Medikament
das Leben der Patienten retten kann. So war es nicht verwunderfich, dass er es als
scine Plicht ansah. dus Ministerium {Gr Wissenschaft und Forschung am 12, Juni
1984 davon in Kenntms zu scizen. lir berichtele von seinem guten Resultal und
ersuchte, das Potential von Ukrain in einer kimischen Studie zu Gberpriden: Dicscs
vollig ungewdhnliche Ergebnis - man erwartet bel einem Patienten mit Melanom, der
bereits Melanin im Hamn ausscheidel. kawn noch Monate! — hat mich so beeindruckt.
dass ich Herrn Prof. Dr. Klaus Wolf, den Leiter der §. Univ. Hautklinik, ersucht habe,
das Priparat des Herm Dipl. Ing. Nowicky klintsch zu tGberpriifen. Professor Wolf hat
dieser Uberpritfung ohne weiteres zugestimmt — so dass auch ich mich an dicser Stelle
dem Ersuchen um weitere Unterstiitizung anschlieflen darf™. (V1) Leider ist dics bis
heute nicht geschehen, obwohl der Arzneimittelbeirat des Gesundheitsministeriums
am 23. Juni 1993 eine klinische Studie mit Ukrain bei Mcelanompatienten bewilligt hat
(1X).

Zur Wirksamkeit von Ukrain bei Melanomen sind genug Beweise erbracht worden.
Beir National Cancer Institute (Bethesda, Marvland. USA) war ven allen getesteten
Zelllinien die Sensitivitit der Melanomzelien gegentiber Ukrain am stiivksten - bei
Finc andere wissenschafiliche Gruppe hat die Effekte von Ukrain bei Melanom in
vivo an Tieren untersucht und konnte feststetten. dass dicses Priparat das Wachistum
des Haupttumors sowie der Metastasen bet Miusen hemmt (197).

Was den von Prof. Wodntansky erfolgreich behandelten Melanomfall betriffi. so ist
kein cinziger dholicher Fall der vollen Remission bei der Melaninausscheidung im
Ham in der Fachliteratur beschrichen. Dic prikhinischen Studien sowie klinische
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Erfahrungen anderer Arzie bestitigen. dass es kein Zufudl war. Andere Arzte haben
auch ven den dhnlichen Erfelgen berichtet, wie 2B, Frau Dr. Nowicki: LEine 66-
jdhnge Patientin wird mut einem malignen Melanom am Unterschenkel mit massivem
Lymphodem am Bein und multiplen Metastusen im Grol3him und Spinalkanal als
unheilbar aus dem Spital entlassen. Nach der 3. Ukrain-Kur bildet sich der massive
Primdirtumor und das Lyvmphidem zurtick, der Prinddirtumeor kann exzidiert werden.
dhe Metastasen im Zentralnervensystem werden kleiner. Nach der 7. Ukraim-Kur sind
keine Metastasen mehr nachweisbar. Dic Patientin 1st schon dres Jahire rezidin frei.
fithit sich gesund und beschwerdefrei. steht aber weiter unter Ukraim-Medikation
{komplette Langzeitremission)...” (IV Scite 27)

Bei alien mternationalen Kongressen wird bestiitigt, dass  das metastasierende
Melanom nach wie vor cine unhcilbare Krankheit ist. Es ist daher unverstindlich.
warum bei allen diesen positiven Beweisen und FHlinweisen die Zulassung fur Ukrain
noch nicht erteilt worden ist. um den verzweifelten austherapicrten Patienten Hiffe zu
fetsten.

Obwohl sogar der anerkannte Melanomspezialist Prof. Wodniansky von einemn
unerwartcten Therapicerfolg schrieb, werden solche Fille von den dsterreichischen
Professoren negiert. Statt diesen Fall genau zu priffen und klinische Studien zu
imubieren, werden die Therapieerfolge als (spontane Remissionen™ (Scibstheilungen)
abgetan.

Vorstand der Osterreichischen  Gesellschaft fir Dermatologie. Herr Prof. Dr.
Pehamberger hiitte als Spezialist fiir Iautkrebs bedenken sollen. dass Patienten mit
metastasierendem Melanom in aller Welt keine Hilfe zu erwarten hatten. Auf Grund
der cinzigartigen Heilung im von Prof. Wodniansky beschriebenen Fall, der Prof.
Pehamberger vorgelegt wurde (XXVIH). wiire es nicht nur angebracht gewesen. eine
Studie zu inititeren. sondern auch im Sinne der Wissenschaft und der Menschlichkeit
daftr einzutreten, dass Ukrain die Zulassung erhilt, damit eine breite Anwendung
erfolgen kdnate. Nies ist jedoch nicht geschehen.

Auch der von Prof. Wodniansky beschriebene Fall zeigt deatlich die khinische
Wirksamkeit von Ukrain bei Melanom. Sowoll die Wirksamkeit (XIV) als auch die
Unbedenklichkeit (XXX) von Ukrain sind ausrcichend belegt worden, wobei dice
wichtigsten toxikologischen Untersuchungen vom Osterreichischen
Forschungszentrum Scibersdorf nach Good Laboratory Practice (GLP) durchgefiihnt
worden sind. In diesen Studien wurde die Unbedenklichkeit von Ukrain zwetfellos
bestitigl (XXXI). Welche Beweise braucht man noch, wenn die Krankheit nach wic
vor unheilbar ist? Welche Beweise braucht man noch. um ecinfach eme klinische
Studic zu starten?

Warum  wird seitens der Mediziner.  dsterrcichischen  Wissenschafter und  des
Gesundheitsministeriums nicht auf solche bemerkenswerte Lrfolge reagiert? Etwa
7.000 Menschen sind in dieser Zeit in Osterreich an malignem Melanom gestorben.
aul der ganzen Welt sind es etwa 1 Million (Quelle www.dep-iarc,[r).

Der bekannter Wiener Arzt Dr. Thomas Kroiss schrieh Gber seine Erfahrungen mit
Ukrain: LIch beschiiftige mich im Rabmen der Behandiung von Krebspatienten seit 16
Jahren mit dem Medikament Ukrain. Ieh habe dic Erfahrung gewonnen, dass man
damit in der Lage 181, bisartige Tumore von geringer Ausdehnung derartig zu
behandeln, dass sie nicht wiederkommen. Ich habe die Erfabrung gemacht, dass bei



einer Behandiung mit Ukrain (die richtige Dosierung vorausgesetzt) in 99% der Fiille
keine Nebenwivkungen vorhanden waren.” (1V Sceite 3)

Ukrain verursacht auch emne Hemmung des Tumorw achstums, wodurch dus Leben
verlingert und die Lebensqualitdt verbessert wird, Durch seine malignozytolytischen
Figenschatten, was durch das National Cancer Institute {Bethesda, Muarvland, USA)
in vitro nachgewicsen wurde. zerstort Ukrain alle untersuchten Krebszellen, aber
keine gesunden Zellen (XXV). Therapeutischer  Index st Verhilinis zwischen
toxischer und therapeutischer Dosts cines Arzneimittels. Der therapeutische Index von
Ukrain ist 1230, was fUr scine hohe Sicherhest spricht. Aus diesem Grund sind keine
Uberdosicrungsfille bei Ukrain bekannt. Bei konventionellen Zytostatika eyt
therapeutischer Index im Bereich {4-1.8.

Dic Wirksamkeit von Ukrain wurde auch von viclen Arzten bei klinischer
Anwendung in der Behandlung von verschiedenen Krebsarten bestitigt. Am 29, April
2004 berichtete Dr. Manfreda vom Allgemeinen déffentlichen Krankenhaus des
Landes Kimten in  Klagenfurt von weiner  Brustkeebspatientin:  (Befund  bei
Therapicbeginn: 3x3 cm grofic exulcererte supraclaviculdre Mctastase. Subjcktv
Druckgefiift im Bereich der Augen sowie Spannungsgefiihl i supraclaviculir. ..
Bereits nach 6 Spritzen war i, supractaviculitr keine Exuleeration mehr sichtbar, die
Tumorgrélie sclbst war jedoch unveriindert. Subjektiv war das Spannungsgefiihi
verschwunden sowie das seit zwel Jahren bestehende Druckgeftihl im Bereich der
Augen ebenfalls verschwunden. Bet der letzten Kontrolle am 81980 war die
Paticntin subjektiv beschwerdefres.” {XLV)

Dr. Hiltramt Fussencgger stellte fest: nsgesamt erscheint mir Ukrain flir dic
Schmerzen einen guten Erfolg zu bringen. Auch die psvehische Lage bessert sich.
Auch dic Einnahme der Schmerzmitiel kann unter Ukrain zuriickgestellt werden.” (IV
Scite 18)

Dr. Thomas  Matschurat  beschreibt: . J4-jihrige  Patientin - mit  einem
Koloncarcinoidiokalrezidiv. Radiochemotherapic. O April 1995, LAR. Colostomie.
Zusammenfassende Beurteilung und  postoperatives  Staging: pT4, pNO. cMX.
Stadium 1, G2-3. R2. niedrig  differenziertes.  neuroendokrines  Carcinom,
Tumoriniiltration bis in die Beckenwand. tumorfreie regionidre Lymphknoten.

Therapie: Ukrain und Adjuvantien seit etwa emem Jahr. Ende Febroar 1996 wird
radiologisch noch ¢in kiciner Resttumor festgestellt, Bet der neuesten Untersuchung
wird kein Resttumor mehr festgestellt. Die Patientin ist in kompletter Remission und
nimmt prophylaktisch Ukrain weiter...

47-jahrige Patientin. August 1993 Diagnose eines Mamma Ca i (T2ZNXMX).
Histologic: invasives. dukiales Mamma Ca hnks, ER + 6 fmol/mg PR X3 mol/mg,

8/93 Tumorknoetenextirpition Mamma i,

Seit Anfang 19935 zunchmende Schwellung und Verbintung der i, Brust.

6/95  Ukramtherapie mut adjuvanter  Vitwminslineraltherapie. Diese  fibrte zur
schnellen Besserung des Allgemeinbetfindens und des fokalen Akutzustandes. sowie
zur Abgrenzang des Tumorrezidivs vom gesunden Gewebe.

17.07.95 Ablatio i, Axillarevision, Implantation einer NaCl-Prothese.

Histologie am 18.07.95: 8 cm messendes. niedrig differenziertes mvasives, ductiles
Ca der Ii. Mamma P4, G3



Nach der O wuwrde weiter mil Ukramn. Misteliektinen. eimner Tumon akzinge sowie
Vitaminen und Spurenelementen behandelt

Dic Paticentin st bis heute, Ende August 90 rezudis frei. (1V Sciten 29-30)

Dr. Adolf Langer. Wien: Lfch bin gerne bereit, meine zahlreichen — medizinisch
nachweisbaren — Fille vorzustellen, wo die Patienten ihr Uberleben nur der
Wirkung des UKRAIN zu verdanken hahen.

Es scheint so 2u sein dass UKRAIN nech vielfiltigere Wirkungsweisen im Sinne
einer Verbesserung des Gesamtorganismus entwickeln kann, und ich bin imstande,
das auch wissenschaltlich mit medizinisch harten Daten nachzuweisen. {1V Seite 31)

Nach der Prisentation der ersten Therapieerfolge mit Ukrain in der Behandlung von
mehr als 100 austherapierten Patienten benn 13, Kongress flir Chemotherapie in Wien
i August-September 1983 (XI) hahen sich viele Arzte fiir dicses Priiparat interessiert

und Fachliteratur ({LXXIX) beweisen.

Bet diesem Kongress wurde niimlich bekannt gemacht, dass Ukram bei einem Teid der
Patienten volle Tumorriickbildung verursacht hat wie dies auch Prof. Wodmansky
und andere Arzte berichteten. So schrieh Dr. A, Langer: .lch habe einen ganz
dhnlichen Fall mit UKRAIN behandelt, nimlich eine 30-jibrige Paticntin mit cinem
Coloncarzinom und Lymphknotenmetastasen. dic genau so cine Hemicolectonie wie
Frau Jakob hatte. und zusiitzlich avch cine ausgedehnte Knochen- und vor allem
Lebermetastasicrung.  Nach 3 Monaten UKRAIN-Therapic waren  dic
ebermetastasen verschwunden! Dies wurde mit mehreren CTs, MRIs und Ultraschali
Komplette Remissionen nach  Ukrain-Therapie lassen sich an dret Beaspiclen
Hlustrieren. Bei cincm 9-jdhrigen Midehen wurde der Tumor mit Chemo- und
Kobalttherapic behandelt. Nachdens der Tumor aber nicht mehr aul die Behandiung
ansprach und weiter wuchs, wurde mit Ukrain-Therapic begonnen. Nach sechs
Therapieserien wurde komplette Remission mit der Knrochenregeneration erreicht,
wic dies réntgenologisch im St Anna-Kinderspital dokumentiert wurde, (XLHI)

Beim zweiten Fall handelt cs sich um ein 10-jihriges Midchen mit Ewing-Sarkom,
bei welchem  eine MRI-Untersuchung ein Fortschreiten der  Krankheit nach
Chemotherapie und Bestrahlung zeigte. Ste wurde mit Ukrain, kombimert mat lokaler
Hyperthermie behandelt. Nach cinem Therapiezyvklus zeipte die MRI-Untersuchung
keine Tumorprogression mehr. Nachtolgende Therapiezyklen bewirkien eine volle
Riickbildung des Tumors. (XL

UKRAIN wurde auch ber seltenen Krankheiten erfolgreich eingesetzt, was ein Fall
der Xeroderma pigmentosum beweist. Bei dem Jungen S.8. wurde Xeroderma im
Alter von 10 Monaten diagnostiziert. Im Alter von 6 Jahren wurde bet thim erster Fall
von Hautkrebs festgestellt. Die angewandte Chemotherapic war erfolglos. die Tumore
sind gewachsen, und mit 8 Jahren wurde malignes Melanom im Nasenbereich
diggnostiziert.  Ohne  chirurgischen  Eingriff wurde mit - Ukrain emne volle
Tumorregression erreicht, was auch aut dem Photo ersichtiich st (EXXX)

Bei ciner anderen Gruppe wurde nur Tumorstilistand crreicht ohne nennenswerte
Nebenwirkungen. Dr. Kadan, Dr. Schmid und Dr. Dekan beschreiben zwet Patienten
mit kleinzethigen Bronchialkarzinomen. So bei cinem Patienten: ..Der schr schlechie
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Allgemeinzustand verbessert sich spontan. sodall zuvor moribunde (todgeweihte). ans
Bett gefesselte Kranke die nméichsten drer Monute ein tust normaies Leben {thren
konate.”

Bei der sweiten Patienting _Am Lnde der Kur sind praktisch alle subjektiven
Beschwerden verschwunden, die Patientin [Uhrt nach Linger Zeit vin schmerzfreies
[.eben und kann wieder arberten™ {XLV])

Bel dem dritten Teil der Patienten wurde heine Wirkung seschen. aber auch keine

Verschlechterung  des  Allgemeinzustimdes wie man dies bei Chemotherapic
beobuchtet. Dr. Th. Matschurat berschiete: Lleh behandelte i den vergangenen 2
Jahren verschiedene Patienten i serschiedenen Tumerarten in verschicdenen
Stadien der Krankbeit adjuvant mit Ukrain, Dic Vertriiglichkeit des Priiparates war in
allen Filen put und stellte keme weitere Belastung der Gesundheit fiic die
hchandelten Paticnten dar. Sic war in alien Fillen ertolgreich in dem Sinne, dal sie
das Allgemeinbefinden der Patienten gegeniiber dem Zeitraum vor der Therapie mit
Ukrain regelmiillig verbesserte.” (IV Scite 31)

It threm Abschlussgutachten vom 3. November 1992 konnten Prof. Hitzenberger und
Univ.-Doz. Licbeswar ihr Erstaunen nicht verbergen und fragten sich, warum Ukrain
cigentlich noch nicht zugelassen ist. Wir erfauben uns dieses Gutachten zu zitieren:
“Dazu wird... die Frage gestellt. warum Ukrain dem Arzoemttelbeirat Giberhaupt
eingereicht wurde, da dicsc Substanz seit vielen Jahren in Osterrcich immer und
immer wieder erprobt worden ist, und zwar seit dem Sommer des Jahres 1983 (X
Seite 9)

Das Erstaunen der zwei Wissenschalter wird verstindlicher. wenmn man bedenkt, dass
bereits 1986 mehr als 450 Krankengeschichten der mit Ukrain behandelten Paticnten
dem Gesundheitsministerium vorgelegt wurden. Bis 1992 war Ukrain das Thema von
38 wissenschafilichen Publikationen (LXXIX) und bereits 52mal bei intemationalen
FFachkongressen prisentiert {LEXXVI) Eine spezielle Ausgabe einer Fachzeitschrift
Durch die klinische Anwendung von Ukrain wurde nachgewiesen, dass dieses
Priparat bet  viclen austherapicrten  Patienten  Schmerzen  lindern und  dic
Lebensqualitiit verbessern konnte, ¢s weiters lebensverliingernd wirkt und in emigen
Fillen auch Leben gerettet hat (einige Patienten in holTnungstosem Zustand, welche
Ukrain als Monotherapie verwendet haben. Ieben bis heute mehr als 25 Tahre).

Arzte erachten die Zulassung als dullerst wiinschenswert und befiirworten sie
wiirnistens

Eine Rethe von praktizicrenden osterreichischen Arzten und Wissenschaltemn., die
becindruckt von den Behandlungsergebnissen waren, haben dus Ministeriom um ein
beschleunigtes Verfahren {ur die Zutassung von Ukrain ersucht.

D Siegfried Wagner: .Als Weiterfihrung mciner erfolgreichen Behandlung mit
Ukrain erachte ich die Zulassung des Arzneimittels Ukrain in Osterreich als

Prim. Dr. Ians-forg Klein: L dicsem Sinne wiirde ich dic Zulassung des
Arzneimittels UKRAIN durch das Bundesministerium als aullerordentlich
witnschenswert empfinden™ (IV Saite 7)



Dr. Peter Kadan: Ich personlich wiirde eine Zulassung des Arzneimitiels Ukrain
sehr begriifien und chenfalls die breite. routinemiilige Anwendung von Ukrain bar
Tumorerkrankungen. da hterdurch meines Erachtens - nach nunmehr langjihrigen
cigenen Ertahrungen - cine betriichtliche Verbesserung der allgemeinen Prognose ...
zu crwarten st (IV Seite 9)

Dr. Uta Renstantopoulos  bestitigte:  LLine  Patientin st inoperablem
Gatlengangkarzinom 1+ Lebermetastusen wurde nach einem klemen chiv. Lingril}
{kiinstl. AbtluB der Galle) ohne weitere Therapie Febr. 96 nach Huuse geschicki. Seit
Mirz 96 spritzen wir UKRAIN. Die Pat. istoin etnem  ausgezeichneten
Allgememnzustand und hat inzwischen schon eine Wanderwoche — 2 Fernreisen
gemacht... Zusammenfussend mochte ich {eststellen, dass UKRAIN ausgercichnet
vertragen wird. Und bei einigen Pat. habe ich einen cindeutig posttiven Einfluss auf
den Verluul der fortgeschrittenen Erkrankung geschen. Ieh hoffe daher schr. dass
UKRAIN so hald als miglich als Medikament registriert und zugelassen wird.”
{1V Seite 19}

Dr. Omar Abu-Daych: .,Bei meinen Beobachtungen stellte ich fest. dass das Miitel
UKRAIN cine wirkliche Hilfe darstellt. und eine positive Ergiinzung zu anderen
Behandlungen ist. Neben 2u erziclenden Remissionen ist zu vermerken. dass sich dic
Patienten withrend und nach der Bebandlung wohlfihlen und ihr Leben lebenswerter
geworden ist. Somit erachte ich die offiziclle Registrierung und Zulassung in
Osterreich fiir wiinschenswert und befiirworte sie wiirmstens.” {1V Scite 26)

Dr. Grazyna Nowicki (keine Verwandie): LIch verwende soit etwa 7 Jahren Ukrain™
in meiner Praxis, Dic meisten der ctwa 15 Patienten. die ich persénlich behandelt
hatte. waren  austherapierte  Fille. welche. von der Schulmedizin sulfgegeben.
verzweifelt cine letzte Therapieméglichkeit gesucht hatten. Vorauszuschicken ist,
dass in allen diesen Patienten eine unerwartete subjektive und objektive Verbesserung
sowohi des physischen als auch des psychischen Zustandes nach den ersten Ukrain-
Injcktionen cintrat, was ich keinesfulls als Placeboeffekt definieren kann. Die
‘atienten  verbesserten  ihre  [iss-  und  Schlafgewohnheiten,  berichicten  ber
Schmerzerleichterungen, so dass in viclen Fillen die Gaben von starken Analgetika
tiberfliissig wurden... Uber dic auffallendsten Therapicerfolgen mit Ukrain fige ich
ein paar Fallbeschreibungen bei: ...

Eine 67-jdhrige Patientin wird mit metastasierendem Mammakarzinom (Knochen-
und Lungenmetastasen, maligner Pleuraerguss und Aszites) aus dem Spital als
unheilbar in hdusliche Pflege entlassen. Thr Gesamtzustand ist bedauernswert. Nach
der 3, Ukrain-Therapieserie stelit man um Spital das Verschwinden samtlicher
Tumore. Mctastasen, des Pleuracrgulles und des Asztes fest. Die Patientin stellt die
Ukram-Bebandlung nach der 7. Kur ein. 7 Monate danach bekommt die Patientin ein
Rezidiv {Kurzzeitremission). ..

Zusammenfassend, auch i Anbetracht meiner langgihrigen Erfahrung an ciner
HNO-Kimnik im Ausland. stelle ich mit aller Deutlichkeit fest. dass Ukrain als
Therapiemiglichkeit onkologischer Lrkrankungen gemiifl dem dirztlichen Ethos
und Gewissen breit zugiinglich gemacht werden soll und scine Registrierung ...
Zu veranlassen ist...

.

Eine rasche Registrierung und damit die gleichzeitig breite und schaclle
Bereitstellung dieses hochwirks:amen Krebstherapeutikums fiir die Bediirftigen



In seinem pharmakologischen Gutachten komt Dr. Walter Knapp 1996 zu folgender
Konklusion: . Zusammenfassend  kann Ukrain aul Basis  der prakiimischen
Untersuchungsergebnisse ein interessantes Wirkungsspektrum bescheimgt werden.
das den Einsatz in der Behandlung mabgner Erkrankungen erfolgreich erscheinen
Hisst. Dic akute und chromsche Tovizitdt von Ukrain 1st gering. .. Die Ergebnisse der
priklinischen Untersuchungen belegen cine gute Vertriiglichkeit des Priparates und
lassen  daher  ¢ine hobe  therapeutische  Sicherheit mit einem glnstigen
Wirkungs Nebenwirkungsverhiilinis erwarten. Die Unbedenkiichkeit von Ukrain wird
auch durch dic bisher verhegenden Frluhrungen an klinischen Anwendungen an
Paticnten bestatgt. (LIV. Scite 19)

Dem kiinischen Gutachten ven Dr. Stetan Duma avs dem Jahre 1996 1st zu
entnehmen: WDie Lrgebnisse von experimentellen und klinischen Arbeiten zeigen eine
besondere Wirksamkeit der Ukrain-Therapie bei Adenokirzinomen. Histologische
und histochenvische tntersuchungen der Operationspriiparate nach therapeutischer
Mastektomice ber mit Ukrain vorbechandelien Patienten beweisen bet zahlreichen
Nekroseherden in den Pritparaten die durch Ukrain bedingte Tumorregression bereits
nach 20 Tagen Ukrain-Therapie.., Zusammenfussend kann festgestellt werden. dal}
Ukrain durch scicktiv maligno-zytotoxische Eigenschalten in der Therapie von
Malignomen wirksam ist. Die nebenwirkungsarme und immunstimulicrende Wirkung
komnte  zur FEffektivitit  der  Tumoertherapie  wesentlich  beitragen  und  die
Lebensqualitit der Tumorpatienten verbessern.™ (XI1L Seiten 50-531)

1998 Dbeftirwortet Harald  von Fick  in seiner JKommentierung  des
Sachverstiindigengutachtens. . die Zulassung von Ukrain wenn auch unter cinigen

Auflagen: . Dennoch bin ich der Ansicht. dull die Datenluge ausreicht, um eine

Im kiinischen Gutachten vom 16, Jum 1998 stellte DDr. G. Nahler fest: .Ergebnisse
dieser wenigen kontrollierien klinischen Studien mit Ukrain waren stindig besser als
in der Kontrollgruppe.  AuBerdem,  cinige  von  Fallberichten  beschreiben
Therapieeffekte bei den Patienten. welche aut’ keine andere Therapiec mchr
ansprechen... Ukrain scheint besser vertriiglich zu sein als andere Krebstherapien®.
{Gibersctzt aus dem Englischen, XV Scite 23)

Wissenschafter fordern Forschung mit Ukrain

Viele Professoren haben eine breite Forschung mit Ukrain gefordert.

Bereits 1979 bemerkie Pariser Arzt Dr. Muosianowyez dber Ukrain: LDas Produkt
verdient eince wissenschaftliche Untersuchung und Experimentation.™ (XLI Seite 1)
Auf Grund guter Therapicerfolpe ber austherapierien Patienten mit verschiedenen
Tumoren haben viele Arzte und Wissenschafter ¢s iy ndtig gefunden. sowohl
haben gebeten, die interessanten Ergebnisse der Behandlungen mit Ukrain zu
tiberpriifen.

£996 schrieh Dr. Alois Denk: LEs witre medizinisch wiinschenswert. die Wirksamkent
von Ukrain wetter zu erforschen und  bei  entsprechendem  Resultat  der
Allgemeinheit zugute kommen zu lassen™. (IV Saite 17)

1996 berichtete Univ. Doz, Dr. Hubert Denz: Un cinem Fall cines Pankreaskaszinoms
fanden wir cinen  computertomographisch  nachgewiesenen  vortibergehenden
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Tumorsiickgang. .. 1s kam nur gany vercinzelt zu Nebenwirkungen mn Sinne eines
feichten Huzegetthis, i allgememen worde die Therapie ausgezeichnet wleriert. ..
Ls sind gut geplante kiinische Untersuchungen zu fordern, dic eine standardisierte
Dosicrung. Applikationsfom. Therapicdauer vnd Dokumentation der Ergebnisse
vorsehen. Am Anlung misste also cine Phase 1-Studie stechen, die die optimale
Therapictormr evaduiert. Am chesten scheint e EFinsatz beim Pankreaskarzinom
sinnvoll. dit die Ergebnisse der Chemotherape bisher sehy bescherden sind und ot
crheblichenn Nebenwirkungen  bei den metst ohnehin geschwiichten  Pattenten
cinhergehen. Auflerdem gibt es eingelne positive Berchie dber die Therapic mit
Ukrain bet diesent Tumor. (1Y Seiten 15-16)

Verhinderungstalktik

Folgende  Beispiele  der Verhinderungstaktik n UKRAIN werden  weiter

1
[g8
e
[44

beschricben:

Ferbinderung der Zulassung

Vermveiverung der Ausstellung von Einfuhrbewilligung
Verkaufsverbot von UKRAIN in Apotheken
Verhiinderunyg der Hersellung

Vevhinderung der Durchfiihrung kinischer Studion

Feststeffung  der Recheswidrickeir infolee Uerletmime derv Uerfalrensvorschrifion
L] P z bl B - A
durch den Verwaliungsgericlishof

Missachiung von positiven Guiaclien

Rechiswidrige Erldsse

Verliinderung der Anvwendung von UKRAIN

Foleen der Verhinderung von UKRAIN Dnwendung
Ferstoff gegen Artikel 7 Bundesverfassungsgeset:
Desinformation seitens der Behdrde

Verhinderung der Bekanntgabe von klinischen Ergebnissen

Verhinderung der Ampullicrung

Verhinderung der Zulassung

Dic Erfolge von UKRAIN haben sich unter den Arzten und Patienten verbreitet und
dem breiten Gebriuch des Medikamentes verholfen. So hat Mag, Kowuarik {ber
Ukramn erfabren und hat sich bereit erklian., Ukrain Gber seine Apotheke . Zum
goldenen Reichsapfel™, Smgerste. 150 TO10 Wien zu vertreiben. Heren Mag, Kowarik
haben wir dartiber informiert. dass am 28, Junt 1976 der Antrag aut Zulassung fiir die
Behandlung von austherapierten Patienten beim - Gesundhettsministerium - gestellt
worden ist (XI}) und die Zulassung in Kiirze erwartet wird.

Da schr viele Patienten Ukrain Gber diese Apotheke bezogen haben und Herr Mag,
Kowarik iber dic erstaunlich guten Erpcbnisse der Behandlung mit Ukrain bei
austherapierten Krehspatienten von den Avzten informiert war, hat ¢er damals das
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Ministerium dardiber in Kenntnis gesetzt und gebeten, dic Zulassung so schnell wie
maghich zu erteilen. T hat sich mit D, dentzsch. dem lie die Arzneimittelzulassung
zustindigen Beamten im Gesundheitsministeriam in Verbindung gesetzt. der jedoch
sagte. dass er frither in Pension geht als Ukrain zugelassen sein wird ).

Von dicsem Moment an haben die Schwiengkeiten begonnen. Statt obige Ergebnisse
zu unterstitzen und den Krebspatienten neue Hilfe und Hetthung zu geben, mussten
wir mit verschiedenen Verhinderungen kentrontiert werden. Das hat uns gezwungen,
kostbare Zeit und Encrgie nicht der Forschung, sondern dem Kampf mit den
Schikancn zu widmen,

Verweigerung dev Aussteliung von Einfulirbewilligung)

Nachdem Ukrain in anderen Lindern zugetassen wurde. hat Apotheker Mag. Kowarik
im  Gesundbeitsministeriunm um Einfulrbewiiligung  fir  cinen  austherapicrien
Patienten angesucht. &ir welchen Ukrain gemifl §12 AMG verschrieben wurde. Das
Ministerium hat diesen Antrag abgelehnt. (LNXXXE LXXXIH)

Verkaufsverbot von UKRAIN in Apotheken

Es wurde dic offiziclle Abgabe von Ukrain in Apotheken verboten (11).

Verhinderung der Herstellung

Auch als wir dem Verlangen des Bundesministeriums folgend den Hersteller von
Ukrain bekannt gegeben haben, wurde diese Firma gezwungen, von uns Abstand zu
nelimen (1), So musste 1wch andere Hersteller suchen und dem Ministerium dicse nic
mchr bekannt machen.

450 Krankengeschichten wurden dem Bundesministerium  vorgelegt, welche die
reproduzierbare Wirksamkeit  und  Unbedenkiichkeit  sowie  das  positive
Nutzen/Risiko-Verhaltnis ausreichend bestatigt haben.

Dann wurden vom Ministerium schon randomisierte klinische Studien verlangt.

Verhinderung der Durchfithrung kinischer Studien

Das Interesse an Ukrain wuchs stindig und von allen Seiten. 1995 hat das
osterrcichische Wissenschafisministerium Herrn Univ.-Doz. Dr. Reinthaller mit der
Durchfiihrung cincer klinischen Studie mit Ukrain beauttragt. Dr. Remthaller hat cin
entsprechendes Studienprotokoll ausgearbeitet. Die Ethikkommision hat aber auf eine
unbedingte EinschlicBung der Placebogruppe bestanden. was Dr. Reinthaller als
uncthisch betrachtete und sich unter diesen Bedingungen aus der Studie zuriickzichen
musste. (11)

Uberhaupt stelite das Ministerium cine placeho-kontrollicrte Studie als eine der
wichtigsten Bedingungen fir die Zulassunp von Ukrain dar (L). Wie ethisch
unertriglich diese Forderung ist. zeigt sogar ¢in Zital aus dem Buch ..Richtlinien fir
Kinische Studien™: . kein verndinttiver Menseh konont auf die Idee, Zyvtostatika gegen



Booin Arzt war bereit. eine selche Stadie in Osterreich durcheulGhren, und so waren
wir gezwungen. diese Studien im Ausland 7u machen.

Tatsdchtich wurden die ersten randomusierten Studien mut Ukrain i der Uksaine
durchgefithrt (07, 1120 183). Ukrain wurde in diesen Studien nicht mit Placebo
sondern mit der damadigen Stundardtherapic verelichen, Die erste Studie umfussie
Patienten ot Dickdurmkrebs und wurde nach cinem vorher erstefiten und durch die
Osterreichische Behorde genchmigten Protokoll durchgefiihrt In der dieser Studie
gewidmeten  Publikation  (67)  wird  dirckt  daraet hingewiesen. dass das
Studicaprotokoll vom Arzoneimitielbeirat bammy Bundesministenum flir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz, Osterreich genchmigt wurde™, (67 Scite 3} Die
Ergehnisse wurden dem Bundesministerium vorgelegt. Trotzdem wurde diese Studie
von den Beamten des Gesundheitsministeriums  abgewertet, da sie in einem
Ostblockland gemacht wurde,

Berichte Gber erfolgreiche Behandiungen mit Ukrain hituften sich, bis 1999 waren
bereits 139 Fachpublikationen iiber dieses Priparat veréfientlicht worden. {LXXI1X)

Durch Teilnahme an internationalen Kongressen und Berichie in der Fachliteratur
haben sich Arzte aus verschiedenen Lindern Gber Ukrain informiert und es such
angewendet,

Polnische Arzte Dberichteten damals dber dic Behandlung mit Ukrain:  .Dic
Behandiung st im Allgemeinen gut vertragen worden. Nach cinem Ukrain-Zvkios
wurde cine signifikante Erhdéhung der Gesamizahl von T-Zellen und T-Helferzellen
beobachtet.  Das  Verhidltnis  Helpers/Suppressors  hat  sich  nonnalisiert,  eine
Aktivierung der NK-Zellen worde auch beobuachiet, Dic Wiederherstellung  der
zettuliren mmunitdt st von der Verbesserung des Allgemeinzustandes der Patienien
begleitet worden... Eine objektive Tumorverkleinerung... ist in der Hilfte der Fille
beobachtet  worden, Wiihrend der 18-monatigen  Beobachtungszeit  ist keine
Tumorprogresston  cingetreten.  Bessere  Vertriiglichkeit und  Wirksamkeit  von
Strahlen- und Chemotherapic wurde auch gezeigl.™ (libersetzt aus dem LEnglischen.

Dann wurde der weltbekannte Chirurg und Bauchspeicheldriise-Experte Prof. LG,
Beger von der Universitiit Ulm auf das Priparat Ukrain aufmerksam. Der Autor von
21 Biichern und mehr als 600 wissenschaftlichen Publikationen war unzufrieden mit
den Ergebnissen der Behandlung bei Bauchspeicheldrisenkarzinom - dieser sehr
aggressiven Krebsart - und hat nach neuen Moglichkeiten. den Patienten zu helfen,
gesucht,

Durch Publikationen in der Fachliteratur und Kongressbeitrige hat er von Ukrain
crfahren und sich flir dicses Priiparat interessicrt.

Prol. Beger hat in vitre Versuche mit Ukrain gestartet. In den Experimenten an
Pankreaskrebszelllinien haben dic Wissenschalter seiner Gruppe festgestetit, dass
Ukrain cinen Stopp des Zellzyvklus der malignen Zellen in der Phase G2/0 durch dic
Tubulininhibicrung hervorruft. wortliber sic bei dem {17, Koengress der Deutschen
Gastrointestinal Surgery Today — The Ulm Surgical School tm September 2001 (Ulm,
8. September 2001, 181) berichtet haben.

Das war cine sehr wichtige Studie. um den genaven Wirkungsmechanismus des
Priiparates Ukrain zu entziffern.



Nachdem dic Ulmer Wissenschafter die in vitro Wirksamkeit von Ukrain auf die
Pankreaskrebszelien bewiesen haben, haben sie die toxikologischen Studicen iiberpriifi
und sich der Unbedenklichket des Priiparates vergewissert. Bald darauf hat Prof.
Beger in Deutschiand cine randomisicrte kinische Studie nuch der Zustimmung der
Fihikkommision initiiert: . Dic Phase-l-Stdie warde mit Forsclumgsnitieln der
Universitds Ulm finanziers. Die Stdienmedikation wirde reihweise vom Hersteller zur
Verfiignng gestelle. Es fand ein newirales exiernes Studienmmonitoring statl,  die
statistische Auswertung fithrie die bteifung Biometrie der Universitide Ulm durch. ™
(186)

In dicser prospektiven. kontroilierien. monozentrischen Studie wurden 940 Patienten
mit noperablem  Pankreaskarzinom (iiberwicgend Stadium T4a und 4b) in drci
Behandiungsurme 2 je 30 Patienten randomisiert: Arm A erhielt die als Standard
geltende Chemotherapic mit Gementabin, Arme B erhielt Ukram ais Monotherapic und
Arm C eine Kombination aus Gemeitabin und Ukrain. Die Uberlebensraten nach 12
Monaten waren dann 13% 1m Arm A, 29% im Arm B und 32% i Amm C. Die
Patienten in dieser Studie stunden weiter unter Beobachtung und es hat sich ergeben,
dass die lingste Uberlebenszeit im  Gemcitabin-Arm 19 Monate  war, im
Kombinationsarm 26 Monate, und im Ukrainmonotherapic-Arm  haben  drei
Patienten linger als 28 Monate gelebt und zur Zeit der Publikation der Studie waren
immer noch am Leben, (32)

Das alles hat die Beamten im Gesundheitsministerium nicht hesonders beeindruckt,
Da die Wirksamkeit von Ukrain cinwandiret bewiesen wurde, mussten sie dic
Wirksamkeit von Ukrain akzeptieren. Da sie aber nicht wussten, woraut diese
Wirkung zurGckzufiihren ist. haben sic den Antrag aul Zulassung von Ukrain fur
austherapierte  Patienten  abgewiesen: La Teil 1T ist nicht  sichergestetll. ob
beobachtete Wirkungen auf den venmuteten Komplex oder auf freie Alkaloide bzw,
auch freies Thio-Tepa zurlickzafiihren sind. (34)

Spiiter wurde dieser ablehnende Bescheid such vom Verwaltungsgerichtshof mit fast
gleicher Begriindung bestiitigt: JIm Teil #H 1st nicht sichergesteilt. ob beobachtete
Wirkungen auf den vermuteten Kemplex eder auf freie Alkaloide bzw. auch freies
Thio-Tepa zuriickzufiihren sind.” (38) So wurde den austherapierten Patienten nicht
die Moglichkeit gegeben. ihir Leben zu verbessern oder vielleicht sogar zu retien.

Statt aber diese interessanten Ergebnisse zu tiberpridlen. wic ¢s Dr, Musianowyez {41
Seite 1), Prof. Wodnianski (8). Doz, Denz (4 Sciten 15-16), Dr. Denk (4 Seite 17) und
vicle anderen Arzte und Wissenschafter vorgeschlagen haben. wurde es mehrmals
versucht, die Therapieerfolge mit Ukeain als Sclbstheillungen. s.g. Spontanremissionen
7u erkliren.

Dic hohe Erfolgsquote lisst aber divse Vermutung als kompiett unbegriindet
erschemen. Noch dazu sind Therapicerfelge dort eingetreten, wo es {iberhaupt keine
Selbsthetlungen beobachtet werden. wic 2.3, bar kindlichen Osteosarkonien (43).

Die Tumorremissionen sind cindeutig nicht als Selbstheilungen sondern als Folge der
angewendeten  Behandtung  mit Ukrain anzusehen. Noch  dazu wurden  diese
Wirkungen auch bet in viero und i vive Versuchen festgestellt. wo es ke
Selbstheilungen sein kénnen,

Wenn diese Berichte als Beweise flir dic Wirksamkeit von Ukrain den Beamten
unzurcichend erschienen. solhien sie jedoch angesichts der traurigen Situation in der
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Krebshehandlung als starke Himweise betrachtet und ads Anlass fir die Planung einer
kiintschen Studie genommen werden,

Wenn Ukrain auch nor Tumorstillstand bor austherapierien Patienten bewirkt hiitte,
sollte das schon ausreichen, um fir dicses Préiiparat die Zulassung {iir die Behandlung
ven austherapierten Patienten zu erteilen. Ukrain hat bel vielen austherapierten
Patienten dic Tumorriickbildung hervorgerufen. wie es den Erahrungsherichten der
Arzte zu entnchimen ist, welche in ihren Praxen austherapicrte Patienten mit tikrain
behandelt haben. {(4)

Der Arzneimittelbeirat hat mit seinem Schreiben vom 230 Juni 1993 auch eine
Klinische Pritfung auBerhalb ven Krankenanstalten nach § 47 ANG bewilligt. {9)

Trotz all dicser Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitsnachweise hat das Ministerium
den Antrag 1995 abgelchnt. (LXXXIIT)

Fesistellung  der Rechtswidrigheir infolge Verleizung  der Verfalrensvorschriften
durch den Verwaltungsgerichishof

1996 hat der Verwaltungsgerichtshof diesen Bescheid wegen Rechtswidrigkeit in
Das  Bundesmimsterium  hat zur Keontnis  gebrachi, dafl es die Aufgabe des
Antragstellers ist, die geetgneten Sachverstindigen mit der Erstellung ven Gutachten
zu beauftragen. Dementsprechend wurden die nétigen Gutachten bei den beeideten
Experten bestelit.

Das  Bundesnunisterium  hat  aber  Flermm Profl Eichler  als  nichtamtlichen
Sachverstindiger bestellt. Prof.  Eichler forderte vom  Antragsiciler.  dass  alle
Unterlagen .dem heutigen Stand der Wissenschalt entsprechen™ und hat dabet auler
Acht gelassen, dass er sein Gutachten im Jahre 1997 erstellte. der Antrag jedoch aus
dem Jahre 1976 (X1) stammt!

15. lJanner 2001 hat die Behorde Hermn Prof. Winkler als michtamtlichen
Sachverstindiger bestellt.

Am 6. Februar 2001 hat Prof. Winkler sein Guiachten erstellt. in dem cr behauptet:
LI Teit HI ist nicht sicher gestellt. ob beobachtete Wirkungen auf den vermuteten
Kompiex oder auf freie Alkaloide bzw. auch freies Thio-TEPA zurGckzufiihren
sind... Weder die Unterlagen zu Teil HI noch zu Tetl 1V wiirden dic Zulassung dieser
Substanz rechtfertigen.” (XXXIV)

25. Aprib 2000 hat der Antragsteller Hermn Prof. Winkler als Sachverstindiger
abgelehnt. da er kein Expert aut dem Bereich Onkologic ist und in einem
aullergewohnlichen Naheverhiltnis zun Ministerium steht. (LXXXTV)

Dem Ablehnungsantrag wurde nicht stattigegeben.

Mit all seinen Gulachten hat Prof. Winkler bewiesen, duss er nicht nur dic
notwendigen Kenntaisse auf dem Gebict Onkologie besitzt. sondern auch der nitigen
Objektivitit  fern  geblicben ist indem  er nur Schwachstellen  des Dossicrs
hervorgehoben und atle positive Arbeiten aufler Acht gelassen hat.

In ali seinen Gutachten wiederholt er fast schon rhetorisch die fiir die austherapierten
Patienten absolut unwichtige Behauptung Lo Teil HI st nicht sicher gestellt. ob
beobachtete Wirkungen auf den vermuteten Komplex oder auf freie Alkaloide bzw,



auch fretes Thio-TEPA zurlicksufithren sind” (NXNXNIV) For ithn st das c¢in
ausrcichender Grund, dem Pritparat Ukrain, fGr welches sowoehl die Wirksamkeit wie
auch Unbedenklichkeit (das poesitive Nutzen Ristko Verhiiltnis) ausreichend sicher
gestelit sind. dic Zuolassung zu verweigern und den austherapiertien Patienten
unzugdinglicl zu machen. Fiir die austherapierten Patienten bedeutet das die letzie
Moglichkeit wegzunchmen, dic Lebensqualitit zu verbessern, das Leben zu
verlingern oder sogar su retien, wie es in den oben erwithnten Arzteberichten
beschrieben worden st

In seinem zweiten Gutachten vom 2.0 April 2001 behauplet Prol. Winkler suflerdem
auf der Seite 4 Ldass Ukrain keine spegifische Wirkung auf Tumorzellen hat
{LXXXY)

Mit dieser Behauptung beweist er seine Voreingenommenheit, da er sich autf eine
einzige Arbeit aus der Universitit Pretoris, Stdatrnika berulen und  andere
Publikationen zu diesem Thema auller Acht gelassen hal.

Somut hat er gegen scine wichtigste Plicht - e Sachverstindiger muoss muner
objektiv. Wahrheit verpilichtet und unbefangen sein — verstofien. Dabel haben bereits
1992 die Wissenschalier der Universitit 1tr Bodenkultur Wien gezeigt. dass Ukrain
unterschicdliche Wirkung auf den Suaverstoffverbrauch in den malignen und nermalen
Zelten hat. (38) Um eine 30%-ige Wachstumshemmung zu erreichen. musste cine
10tach hohere Konzentration ven Ukrain fir dic nermalen Endothelialzellen
angewendet  werden  als fir die hwmanen  Osteosarkomzellen. Skannierende
Lasermikroskopie zeigle eine hohe Aufnahme von Ukrain in den Krebszetlen, wobci
scin Gehalt in den normalen Zellen unter den gleichen Versuchsbedingungen deutheh

2000 haben die Forscher von der Rochester Universitit. USA i seinen Arbeiten an
den epidermaden Karzinomezellen A43E and MEISO und  Prostatakrebszeilinien
LNCaP gezeigt, dass Ukrain die Akkumulierung von Krebszelen, aber nicht von
nornutlen Zellen, in Phase G2M bewirkt. Dabei ist es auch zur ErhShung von
CDK-Inhibitor p27 in diesen Krebszetlen gekommen (147).

Die so hoch von Prof. Winkler gelobten Ergebnisse der siidafrikanischen Gruppe
wurden bis jetzt von keiner anderen unabhiingigen Gruppe bestitigt. I Gegenteil,
alle nachfolgenden Arbeiten zu diesem Thema haben die selektive Wirkung von
Ukrain auf die Krebszellen bewiesen.

Bet der Untersuchung der Effckte von Ukrain aud Zellzykius und Apoptoseinduktion
mit und ohne Bestruhlung haben die Wissenschafter von der Universitdit Tibingen.
Deutschland unterschiedliche Effekte dieses Priparates auf maligne und gesunde
Zellen beobachiet. Kombinierte Anwendung von Ukrain und Bestrahbung fihrte zur
erhiéhten  Toxizitit  gegen  dic Dickdannkrebszelliinie  CCL-221 und
Glioblastomzelllinic  U-13SMG. Aul die normalen Zelllinen hat Ukrain eine
radioprotektive (strabhlenschitizende) Wirkung ausgetbt (184).

In einer mteressanten  Arbeit haben die Forscher vom  Instituto Naconal de
Cancerologia, Mexico City, Mexico bat gefunden, ~dass Ukrain in einer Rethe von
Krehszellinien die Apoptose (programmierter Zetitod) induziert, indem es den so
genanmten inneren  Zeltodpfad  aktiviert, Interessanterweise blichen dabei die

Missaclhituny von positiven Gutachien



kemer der chemisch-pharmazcutischen Experten. welche frisher Giber das Priparm
Ukram geschrichen haben. hat trgendeine Emptehlung beziighich Zulassung erteilt
was auch nicht thre Pilicht 1st. Sowohl Mag. Vivmazal (LXNXNVT) als auch Dr. Tittel
(LXXXVIH) haben in ihren Guiachien nur das Priparat prisentiert und relevante
chemische und pharmazeutische Methoden beschrichen, ant welchen Qualitdt und
Reproduzierbarkeit des Priparates festgestellt werden konnen. Dass sich Dr, Robent
getraut hat, eine negative Emplehlung abzugeben. ohne dic Unterlagen gelesen 2u
haben, Verdacht nahe kommt. dass er unbedingt den Aufirag des Mimsterioms
erfitllen wollte. einen iblehnenden Bescheid zu untermauern.

Seit 1993, nachdem eine kiinische Studie nach § 42 bewilligh wurde ¢(1X), haben
hunderte  Arzte  begonnen. Ukrain in  der Behandlung  von  austherapicrten
onkologischen Patienten anzuwenden. Sic haben auch tiber ihre Erfolge benchtet.

Rechiswidrige Erldasse

Aber statt die Zufassung zu erteilen, hat man dsterreichische Arzte mit verschiedenen
Methoden unter Druck gesetzt. um sic zu zwingen, von Ukrain Abstand zu nehmen,
wie z.B. rechtswidriger Erfass vom 25. Februar 1994 {ber dus Verbot der Anwendung
von Ukrain: ..Die Anwendung von Ukrain aufierhalb ciner klinischen Priifung bleibt
welterhin untersagt.™ (XVIII)

Diese Behauptung st rechiswidrig, da sie dem § 12 Arznetmittelgesetz widerspricht,
welcher besagt: (Arzneispezialitiiten bedirten keiner Zulassung, wenn 1} diese zur
Durchfiihrung der nichtklinischen oder der klintschen Priifung bestimmt sind. 2) cin
zur selbstindigen Berufsausiibung mm nland  berechtigter  Aret eder Tierarat
bescheinigt. dall die Arzneispezialitit 2ur Abwehr ciner [ebenshedrohung oder
schweren gesundheitlichen Schitdigung dringend bendtigt wird und dieser Erfolg mit
einer  zugelassenen  und  verlligbaren  Arzoeispezialitit nach  dem Stand  der
Wissenschaft voraussichtlich nicht erziclt werden kann.. . (LXIH)

Aullerdem widerspricht dicser Erlass der Erlaubnis des Arzncimittelbeirats ciner
ktinischen Prifung nach § 42 vom 23. Juni 1993, Bet dieser Arnt von klinischer
Pritfung sollen verschiedene onkologische Erkrankungen, wie sie in der nonnalen
Praxis von Stadt- und Landirzten vorkommen. mit Ukrain behandelt werden. Der
Entwurf dieser Studie i1st den normalen Moglichkeiten eines praktischen Arztes und
den gewissen Begrenzungen etwa lindlicher Ortlichkeiten angepasst. Bei vielen
dieser Fille handelt es sich um bereits vorbehandelte und meistens in Progression
befindliche Patienten. {IX) Semit stand der Erdass im offensichtlichen Widerspruch
zur fritheren Entscheidung des Gesundheitsministeriums.

Seit 1979 haben viele Arzte und Forscher die Uberpritfung der Wirksamkeit von
Ukrain im Rahmen einer khinischen Prifung beftrwortet. Scitens des Mintsterivms
wurde aber keine solche Studie organisiert. I Gegental, mist dem Verlangen einer
placebo-kontrollierten Doppelblindstudie vom Gesundhestsministerium (L) wurden
Bedingungen geschaften. welche alle Arzte als unethisch empfunden haben und
dadurch mcht erfitlien konnten: L Als schwersten Mangel der vorgeschlagenen Studie
sehe ich das Fehlen einer Placebo-Gruppe anc LPlacebo. sog. Scheinmedikament;
phamakelogisch  unwirksame,  indifferente  Substanz™  (aus  dem  Pschyrembel
Medizinisches Worterbuch, 257, Auflage 1994, Nikol Verlagsgesellschalt mbH.
Hamburg, LXXXIX}). Das Vorhanden emer Placebo-Gruppe in der Studie wiirde
bedeuten, dass dic Hilfte der Patientinnen - i dicsem Fall mit rezidivierendem
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Unterteibkrehs - keine cchte Behandiung und lediglich nur Wasser bekommen sollten.
Natiirlich wurden diese Bedingungen von kemem Azt akzeptiert.

Es licgt der Verdacht nahe. dass seitens Mnusteriums alle Sclritte unternommen
wurden, wm die klimsche Anwendung von Ukrain zu stoppen und so die Sammlung
der Beweise fir seine Wirksamkett zu verhmdern.

Es ist nicht verwunderlich, dass der Verwahungsgerichishof diesen Lriuss als
Trote alier Verhinderungen haben immer mehr Arzte begonnen. Ukrain nach § 12
AMG in der Behandlung son austherapierten Patienten anzuwenden,

Und so vermchrten sich auch stindig Bewetse fir semne Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit.  Um  diesen  Anstivg  zu stoppen. wurden  vom
Gesundheifsministerium. wie bereits oben erwiihnt. zwei Lrldsse am 25, Juli 1986
(XVID) und spiter am 25, Februar 1994 (XVHI) herausgegeben, Wie nicht nur
rechtswidrig sondern auch unobjektiv der erste Erlass war, lisst sich leicht beweisen.
Im Erlass stand: ..Nach ho. Kenntais wurde in der ... Fachliteratur kein einziger
Nachweis liber eine entsprechende Wirksamkett von . Ukrain™ publiziert,” Dabei
wurde Ukrain zu dicser Zeit bereits [7mal bei mternationalen Fachkongressen
prisentiert und 2 Publikationen wiren diesem Priiparat gewidmet. Bis 1994 waren es
bereits 76 Kongressprisentationen (LXXVHIE}) und 48 Publikationen in der
Fachliteratur. (LXXIX)

Bemerkenswert ist. dass zwer rechtswidrige Erfdsse von jenen Beamten unterzeichnet
waren, die kurz vor der Pensionierung stuanden.

Verhinderung der Amvendung von UKRAIN
Da diese Erfiisse viele Arzte von der Ukrain-Anwendung bei austherapierten Patienten
nicht aufhaiten konnten, wurden Arzte im Jahre 1996 mit Disziplinarverfahren (XV)
und Strafanzeigen (XV1) schikaniert. Viele Arzte haben auch von Ukrain Abstand
genommen und austherapierte Patienten in Stich gelassen aus Angst, mit dem
Ministerium Schwierigkeiten zu bekommen,

Folgen der Verlinderung von UKRAIN Amvwendung

Welche schwerwiegenden Folgen das gebracht hat. zeigt sich am Beispiel des kleinen
Stefan Dan. Er wurde als véllig avstherapiert aus dem Spital entassen und den Eltern
wurde gesagt. duss thr Sohn weder gehen noch sprechen wird.

Als dic Elicrn mit thm bor uns erschicnen sind. waren vom Kind nur Tumoerc.
Knochen und betende Augen zu sehen.

Damals sahen wir nicht die geringste Chance. das Kind zu retten. wollten aber den
verzweifelten Eltern die fetzte Hotfnung nicht wegnehmen. (Link Dan, Buch) Gemiil}
§ 12 (LXHD hat der behandelnde Arzt die Pherapie mit Ukrain verordnet. welche eine
klare Besserung bewirkt hat. Withrend dieser 2-jhrigen Therapie hat das Kind
begonnen zu sprechen. zu laufen und sogar Rad zu fahren. Unter Berufung aut
gesetzwidrige Erlidsse des Gesundhettsministeriums von 1986 bzw. 1994 wurden dic
Eltern anlisslich einer Koatrolluntersuchung 1m Spital unter Androhung von Strafen
gendtigt. dic Therapic mit Ukrain abzubrechen. obwohl man  keine  andere



Uind trotz der vechtlichen Wirkung des § 120 trotz der Tatsache. dass dic Anwendung
voen Ukrun vom Arzneimitielbeirat genehmigt wuarde, hat man - gesetzwidrig
erzwungen. die Behandlung zu unterbrechen. Dies hatte verheerende Folgen [ir das
Kind. Tumor st wieder gewachsen, chirurgischer Eingriff konnte dis wetlere
Fortschreiten der FTumore nicht stoppen. und Stefan wird bis zum Lebensende gelithmt
bleiben. (XXXIX)

Kein einziger dhnticher Fall ist i der Literatur beschrichen, Allcin dieser Fall sothie
reichen. um die Zulassung zu erteilen,

Aber cinige nuatige Arzie haben sich nicht erschrecken lassen und die oben zitierten
Unverstindlicherweise wurden auch Tierdrzte, die gute Ertolge dank der Behandiung
mit Ukrain verbuchen konnten, gezwungen, aul diese viel versprechende Therapie zu
Aut Grund von hier vorgefiibrten Tatsachen hiitte Ukrain avtomatisch die Zulassung
erhalten sollen. da der Antrag noch dazu Hir die Behandlung ven austherapicrten
Patienten am 28, Juni 1976 gestellt wurde (X1).

Perstofs gegen Aretkel 7 Bundesverfassungsgesers

~Bundesverluassungsgesetz Artikel 7.0 (1) Alle Bundesbiirger sind vor dem Gesets
gleich. Vorrechte der Geburt. des Geschicchtes, des Standes. der Klasse und des
Bekenninisses sind ausgeschlossen.™ (XCI)

Im ablehnenden Bescheid (Ur die Zulassung von Ukrain wird als Hauptkritikpunkt
erwihnt, dass angeblich der Strukturbeweis. das heillt dic Strukturformel fiir den
Ukrain-Wirkstolt  tehlt.  Die Vorlage dieser  Strukturformel  ist nach  dem
Arzneimittelgesets gar nicht erforderlich, Vom Gutachter und der Behdrde wird hier
ctwas gefordert. was das  Gesctz gar micht  verfangt. Im Vergleich  zum
Zulassungsvorgany ftr Ukrain sei die im gleichen Zeitraum erfolgte Zulassung des
Arzneimittels Iscador erwihnt. Iscador ist ebenfalls pilanzlicher Herkunft, und fiir die
Zulassung von Iscador wurde dic Vorlage einer Strukturforme] nicht verlangt. Sic ist
auch fir die Erfillung der Bedingungen des Arzneimittelgesetzes gar  nicht
criorderlich.

Da der Gesetzgeber verpflichtet ist, an gleiche Tathestinde gleiche Rechtsfolgen zu
kniipfen, wurde hier der Gleichheitssatz vertetzt. Gleichzeitiy wurde aber ich durch
den rechtswidrig bestellten, vorcingenommencn Amissachverstindigen. in meinem
Recht auf ein faires Verfahren verletzt. Dies umso mehr als ich in meinen Eingaben
auf diesen Umstand hingewiesen und ersucht habe, cinen anderen  Gutachier
cinzuschaiten. Die Behorde hat dies tgnoriert.

Besonders bemerkenswert ist die Forderung nach cinem Placebo-Vergleich, miat der
glcichzeiigen  Forderung. dass .die derzeitige  Standard-Therapie  ketner Frau
vorenthalten werden darf™, Das 1st ein Widerspruch 10 sich. Denn cin Placebo-
Vergleich konnte nur gemacht werden. wenn cine Vergleichsgruppe von Patienten
ohne Behandlung bleibi. d.h. eine Behandlung nur vorgetiuscht wird! Abgesclien
davon. dass ein solches Vorgehen bet einer so schweren Erkrankung wie Krebs
keinem Arzt zugemutet werden kann, weil er sich damit strafrechtlicher Vertolgung



aussetzt, st es auch in hochstem Nald unethasch. ¢in solches Ansinnen an Patienten 7u
stellen.

Aus Obigem geht henvors dass mit unertiiftbaren widerspriichiichen Forderungen
diese kimische Prifung de [acwo verhidert wird, Dinait wind chenfalls gegen den
Gleichheitssaty und das Recht auf ein fnres Verfahiren yverstofien.

Aus dem bisher Gesagten ergeben sich daher foleende Beschwerdepunkte:

b, s wurde der verlassungsrechthiclr garanticrte Gleichhensgrundsatz verletzt

wett an gleiche Twtbestiinde nicht gleiche Rechtslolgen gekniipft wurden.

Es wurde das verfussungsrechtiich und in der Menschenrechtskonvention

geschiitzte Rechit auf cin faires Vertahren verletzt weil das Mindsterium seine

verfahrensleitenden  Aufeaben  nicht walrgenommen  hat.  rechtswidnge

Gutachter bestellt hat und Gutachter bestellt hat die fachlich nicht geeignet

sind. und dariiber hinaus oltensichtlich voreingenommene Gutachter trotz

Hinweis und Wunsch des Antragstellers nicht ausgetauseht hat.

3. Durch den Erlass Z1. [1:320.382 1-9b/86 vom 250 Juli 1986 und das
Rundschreiben Z1 21405 1117-11 A 8 93 vom 25, Februar 1994, gestiitzt auf
den Erfass vom 25, Juli 1986, wird die Rechtswidrigkeit einer Ausiibung
unmittelbarer verwaltungsbehdrdlicher Befehls- und Zwangsgewalt erblickt.

f\)

Wenn nun das Gesundheitsministerium  meint, man kénne  ihin micht rechtens
vorwerfen. dass es diber ihre — im Ubrigen rechiswidrig und sachlich inkompetenten —
Amtssachverstiindigen hinaus nicht noch weilere Sachverstindige herangezogen hat.
sondern es am Beschwerdeftihrer selbst gelegen wiire, geeignete Sachverstindige mit
der Widerlegung der Amtsgutachten zu betrauen. so st dazu folgendes festzuhalien:
Wenn das Ministerivm diese Ansicht vertritt, dann wiire es dazu verpflichtet gewesen,
dics dem Beschwerdefithrer vor Abschluss des Verlalrens mitzuteilen. damit er von
sich aus einen solchen Sachverstiindigen beauftragen kann. Dies hiitte er mit
Sicherheit auch getan, insbesondere deshalb, weil die Behorde jetzt behauptet. sie
hiltte sich mit einem solchen Sachverstindigen-Guiachten auch auseinandergesetzi.
Spittestens zu dem Zeitpunkt, in derm der Beschwerdefithrer um  einen neuen
Gutachter bei der Behdrde ungesucht hat, hiitie 1thn die Behdrde dartber belehren
mussen, dass sic nicht witlens sei. eien solchen Gutachter einzusetzen, dass es aber
dem Beschwerdeftihrer unbenommen sei. einen eigenen Gutachter zu beaudtragen, mit
dessen Gutachten sich die Behdrde suseinanderzusetzen hat. Dies hat die Behdrde
aber nicht getan, wobel  cin grober  Verfahrensmangel  zum Nachteil  des
Beschwerdefiihrers vortiegt.

1993, also 17 Jahre nach der Antragstellung fir Ukrain, wurde der amerikanischen
Firma Bristol-Mevers Squibb die Zulassung fir das hoch toxische Produkt Taxol
unter Vorlage von nur 17 Krankengeschichten in klirzester Zeit nach  der
Antragstellung erteift. Osterreich war das erste Land der Welt, wo Taxol zugelassen
wurde. obwoht Osterreich nicht einmal das Ursprungsland ist. Zur Zeit der Zulassung
lagen keine Vergleichsstudien von Taxel mit anderen Zytostatika vor, .Es gibt keine
Untersuchungen zur eventuellen kanzerogenen Wirkung von TAXOL, Im Rahmen
van dn vitre und feovive Untersuchungen an Siugetierzellsystemen erwics sich
TAXOL als mutagen... Verteilung, Metabolismus und Ausscheidung von Paclitaxc)
sind beim Menschen nicht voll auvfeckfint... Die Auswirkung ciner Nieren- bzw,
Leberimsuttizienz auf dic Ausscheidung von Paclitaxel ist nicht untersucht worden, ..
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Die Anwendung hat streng intravends zu erfolgen. da es bel paravendser und
itraarterieller Applikation zu lokalen Gewebsreizungen und  Gefiafhwandschiden
kammen kann...” (Fachinformation TAXOL -Konzentral sur Infusionshereitung.
1903, V1)

Der Fachinformation zum Taxol ist zu entnehmen, dass cine ganze Rethe von
Uintersuchungen nicht gemacht wurde, obwell die Fachinformation aus dem Jahre
1093 stammt. Der Antrag fir Ukrain wurde aber 1970 gestelll (XD und diese
Lintersuchungen wurden mit Ukram durchgetiihet. ‘Frotz Bellirwortung der Zalassung
von Likruin seitens 9 Arzte {(FV) und 4 Sachverstindiger (XH. NI NIV, LIV wuarde
mein Antrag auf Grund von Gutachten der zwei nichtamthchen Sachverstiindigen
abgelehnt. von welchen Prof. Winkler nicht sicher war. .ob beobachtete Wirkungen
auf den vermauteten Komplex oder auf frete Alkaloide bzw. auch freies Thiotepa
curiickzufithren sind™ (XXXIV}), und Prof. Eichler die Therapieerfelge mit Ukrain als

Die Zulassung von Taxol” und die Nichtzulassung von Ukrain ist eine grobe
Verletzung der Verfassung, welche atlen Biirgern in Osterreich gleiche Rechte
garantiert.

Fin cinziger solcher Therapieerfolg wic von Prof. Wodniansky beschrichen (VIIE),
wire mehr als genug, um fiir Ukrain gleich die Zulassung zu erterfen, noch dazu. da
dus Produkt aus zwei bereits zugelassenen Ausgangsstoffen hergestellt wird und am
28, Juni 1976 anlisslich des Antrages aut Zulassung fiir austherapierte Patienten
(XXX, das bedeutet fiir Patienten, {iir die keine andere Therapie zur Verfligung
steht wie im Faille Melanom, auf Grund der damaligen giltigen Gesetzesiage
basierend auf der Spezialititenordnung 1947 ebenfalls sofort dic Zulassung erhalten
sollen hitte. Trotzdem wurde der Antrag auf dic Zulassung mit dem Bescheid vom
25, April 2002 abgelehnt (XXXIV), obwohl zu dieser Zeit hereits randomisierte
Studien bei kelorcktalen und pankreatischen Karzinomen vorgelegt wurden (67, 112,
Ber Krankheiten, fiir die es keine Heilung gibt und cin neues Mittel Hilfe verspricht
sollte dusselbe — in diesem Fall Ukrain - nach emem ungeschrichenen Gesetz
automatisch die Zulassung crhalten. Schliefilich bestcht zumindest die Moglichkeit,
den an Melanom, Bauchspeicheldriisenkrebs und Dickdarmkarzinom Irkrankten
durch ein Medikament Hilfe zu leisten. das nachweislich keine Nebenwirkungen hat
und keine Verschlechterung des Lebenszustandes bringt.

Man hat Ukrain die Zulassung verweigert. da der Behdrde nicht klar war, _ob
beobachtete Wirkungen auf den vermuteten Komplex oder auf freie Alkajoide bzw.,
keines  Kommentars.  Wie  viele  Medikamente mit nicht volt gekiirtem
Wirkungsimechanismus gibt es. wie viele werden auch in der Praxis angewendet und
leisten den Patienten Hilfe?

Das Gesundheitsministerium hat die Zulassung von Ukriin mit dem Bescheid GZ
2920.726:7-1CAGHAYS am 20 Juni 19935 abgelchnt. (LXXXIH) Dieser Bescheid
wurde wegen Rechtswidrigkeit in Folge Verletzung von Verfahrensvorschriften™
vam Verwaltungsgerichtshot mit dem Erkenntots 71 95/10:0124 am 26, Februar 1996
autgehoben (XXXIH). Man hiitte erwarten kdnnen. dass dann setort die Zulassung
erteilt wird, Aber dic Beamten setzten die Verhinderungstakuk fort und verweigerten
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wieder die Zulassung. wodurch vielen Patienten cine wirkungsvolic Therapiemethode
vorenthalten wurde.

s wire zu hinterfragen. wie viele Krebspatienten mit dieser Behandlung hitten
geretiet werden kénnen.,

Desinformation seitens der Behorde

Es  ging sopar soweil.  dass  Patienten aus  dem  Ausland.  welche  heim
Gesundhettsministerium angeruten haben. um sich beziiglich Ukrain zu erkundigen.
stets abwertende Antworten (XXXV. XXXV} erhiclien.

Ferhinderung der Bekannteabe von Elinischen Eraebnissen
P P o3

Beamte vom Ministerium versuchten auch Hermn Prof. Beger, cinen Chirurgen und
weltherihmten Experten auf dem Gebiet Bauchspeicheldriise zu tiberreden, andisstich
cines Kongresses im Jahre 2007 nichts diber seine Erfolge mit Ukrain-Therapie zu
berichten (XCHI).

Verbinderung dor Ampudiicrung

Eine Folge dieser stindigen Verhinderungen war auch die Tatsache, dass der offizielle
Einkauf der Robstotfe fir dic Ukrain-Herstellung verweigert wurde {XXXVII). So
waren wir gezwungen, durch Strobminner cimzukaoten und ohne Belege bar zu
zahlen. Selbstverstindlich konnten diese Ausgaben nicht steuerlich deklariert werden.

Die perfide Verhinderungstakiik kennt keine Grenzen. So wurde uns inoftiziel]
bekannt pemacht. dass  Osterreichische Behorden mithilfe ihrer  auslindischen
Kollegen die Ampullicrungsfinmen gezwungen haben, von der Ukrain-llerstellung
Abstand zu nchmen.

Mehr als 200 Wissenschafter aus 22 Lindem und 60  Universititen und
Forschungsinstituten haben mit Ukrain gearbeitet und thre Arbeiten publiziert. Mchr
als 230mal wurden Forschungsarbeiten mit Ukrain bei renomntierten internationalen
Fachkongressen priisentiert. 14 Arzte haben dem Gesundheitsministerium iiber ihre
Erfolge mit Ukrain berichtet und 9 davon haben cine rasche Zulassung dieses
Priparates beflirwortet. Vier Sachverstindige haben sich cbenso flr eine rasche
Zulassung avsgesprochen. Und dennoch hat das Ministerium dic Zulassung auf Grund
von nur 2 Gutachten verweigert, Diese Gutachten wurden von zwei Sachverstandigen
crstellt, die alle positiven Ergebnisse nut Ukrain auBler Acht gelassen haben und mit
threr Unobjektivitiit gegen thre Pflicht verstoBien und ihre Unbefangenheil in Frage
gestellt haben. Die vom Bundesministerium besteliten Sachverstindigen haben jedoch
nie etwas Positives in allen Unterlagen 7o Ukrain gesehen und nur nach
Schwachstellen gesucht. Wir haben versuchi. einen Sachverstindigen abzulehnen. da
er kein Experte auf dem Gebict Onkologie ist. Piese Ablehnung wurde seitens
Ministeriums nicht akzeptiert. und mit seinem Gutachten hat er diese Beflirchtungen
bestitigt. Er schrich: fm Teil [ ist mcht sichergestellt, ob beobachtete Wirkungen
auf den vermutceten Komplex oder aut freie Alkaloide bzw. freies Thio-TEPA
zuriickzuftiliren sind.” (XXXIV) Daber weil) jeder Onkologe. dass weder Thiotepa
noch Schillkrautalkalotde bei kolorckiaien Tumoren wirksam sind. Ukrain st
dagegen wirksum wic an vitro so auch bei klinischer Anwendung. was einerseits mit
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den Untersuchungen im National Cancer [nstitute (Bethesda, Marvland, USAT V.V
und andererscits mit Faltbeschratbungen und randemisierten khinschen Studien bei
kolorektalen Tumoren bestitigt wurde. (67, 112)

Ein anderer Experte. Dr. Jean-Lowts Robert aus  Luxemburg (Chanman der
curopiiischen Quabhititsarbeitsgruppe) schrieh i seinem Gutachten: (Da die Miangel
heziighich Qualitit von tundamentaler Natur sind. worde in diesem Gutachten darauf
verzichtet, auf weitere cinzeine Punkte detaithiort aomzugehen. .. Heit ex. dass or das
Gutachten erstellt hat, ohne die Unterlagen gelesen zu haben?

Zusammenfassung

Am 28, Juni 1970 wurde fir Uksain der Antrag au! Zulassung ftr dic Behandlung der
austherapicrien  Krebspatienten  gestellt  (XXXID.  Die Wirksamkeit  sowie
Unbedenklichkeit von Uksain sind durch zahlreiche Studien ciinwandirel bewiesen
worden. Mehr als 200 Wissenschalter aus 22 Lindem und 60 Universitdten und
Forschungsinstituten  haben mit Ukrain  geforscht und ihre Ergebnisse in der
Fachliteratur publiziert (LXXIX). Mehr als 250mal wurden Forschungsarbeiten mit
Ukrain bet renommierten mternationaien Fachkongressen prisentiert (LXXVIH).
Scinerzeit haben 14 Arzte das Gesundheitsministerium iiber ihre Erfolge mit Ukrain
in Kenntnis gesetzt und 9 davon haben eine rasche Zulassung dieses Priiparates
beflinvortet ([V). Vier Sachverstindige huben sich chenso fiir eine rasche Zalassung
susgesprochen (L1V, XIE Seite 50-53). XIH Seite 14, X1V} Diese Forschungsarbeiten

wurden dem Bundesministerium laufend vorgelegt,
DDas Bundesministerium hat jedoch den Antragsteller aufeetordert. die Unterlagen zu
bearbeiten und Gutachten zu erstellen. Die in Folge ersteflten privaten Gutachten
wurden dem Bundesmimisterium am 16, Mai 1997 samt Begleitbrief der Kanzlet Graft
thersendet  (XCIV). In  scinem QGutachten bat  Dr. Knapp festgestetit;
JZusammenfassend kann Ukrain auf Basis der prikiinischen
Untersuchungsergebnisse ein interessantes Wirkungsspektrum bescheinigt werden,
das den Einsatz in der Behandlung maligner Erkrankungen crfolgreich erscheinen
lisst. Die akute und chronische Toxizitit von Ukrain ist gering... Die Ergebnisse der
priiklinischen Untersuchungen belegen eine gute Vertréglichkeit des Priiparates und
lassen  daher ecine hohe therapeutische  Sicherheit  mit  cinem  glinstigen
Wirkungs/Nebenwirkungsverhiltos erwarten.

Die Unbedenklichkeit von Ukrain wird auch durch dic bisher vorlicgenden
Erfahrungen an klinischen Anwendungen an Patienten bestitigh. (LIV)

Der Arzneimiticlbeirat hat die Anwendung von Ukrain innerhalb und auch auflerhalb
Klinischer Studien gemiB §42 genchmigt. (EX) Trotzdem hat das Ministerium immer
versucht. die klinische Anwendung von Ukrain zu verhindem. Kein cinziger Schritt
zur Uberpridfung oder gar zur Unterstiitzung von Ukrain wurde gemacht. aber atles
wurde unternomnien, um die Amwendung von Ukeain zu stoppen. Alle Himweise auf
die Wirksamkeit von Ukrain wurden ignoricrt, auch wenn diese von dsterreichischen
Forschern und Arzten gelietert wurden (VHL [V Seite 17).

Auch auslindische Wissenschaller wurden aufgefordert. ihre Forschung mit Ukrain
zu stoppen und nicht zu verbtfentlichen, wie s bet Prof. Beger der Fall war, { XCHI)

Auch der Europiiische Gerichtshof fitr Menschenrechte in Strallburg urteiite.
dass dic Zeit, die der Zulassungsantrag von den dsterreichischen Behorden



licgen gelassen wurde, zu lany ist. (NXXI) Trotzdem hat das Votum aus Frankreich
keine Anderung bewiskt, denn letztlich erfolgte die Ablchnung nun auf Grund des
geltenden Rechts und nicht aul Grund der damals bei Einrcichung giiltigen
Varschriften (diese hatten sich inzwischen geiindert).

Der Verwaltungsgerichtshot hat etndeutig die Rechtswadngkeit des Beschendes des
Gesundheitsministeriums festeestelle (XXNI Mo hitte erwarten konnen, dass
diese Entscheidung cine automatische Zulassung des Priparates nach sich zichen
witrde, So kann man sich mein Erstauncn vorstellen. als der ablehnende Beschetd
vom Ministerium bestitigt und dann yom Verwalwungsgerichtshof bekrifligt wurde,
ohne cin einziges positives Gutachten 2u Ukrain zu erwihnen. Aber was hat sich in
diescr kurzen Zeit gedindert? Die Rechtswidrigkeit des Bescheides auf jeden Fall
picht. Die Sache muss nach der cum Zeitpunkt des Antrags geltenden Gesetzlage
behandelt werden. Was hat den FURMr dazu bewegt. die Sache anders zu beurteilen?
Welche dritte Kratft?

Haben sich die zustindigen Behdrden Gedanken daritber gemacht, wie viel Leid man
mit Hilfe einer Ukrain Theraspie hitte verhindern konnen und wie vielen Menschen
unter Umstiinden das Leben gerettet worden wire?

Iis stellt sich die Frage. wer hinter dieser Iangjihrigen Verhinderungstaktik
steht. In mchr als 30 Jahren haben viele Beamten ihre PPosten gewechselt oder
verlassen, es sind neue Beamten gekommen, Vieles hiat sich geiindert — nicht aber
diese sture Verhinderungstaktik, Man kinnte fast vermuten, dass hinter alledem
cine dullerst miichtize Kraf( steht, fiir welche es auch andere Priovitiften gibt, als
leidenden Menschen zu helfen.

I
s
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Giftkur ohne Nutzen

Immer ausgefeiltere und teurcre Zellgifte werden schwer kranken Patienten mit Darm-, Brust-,
Lurigen- oder Prostatatumoren verabreicht. Nun hat ein Epidemiologe die Uberlebensraten analysiert.
Sein Befund: Allen angeblichen Fortschritten zum Trotz leben die Kranken keinen Tag ldnger.

n Heiligabend wurde Erika Hagge®

ins Prosper-Hospital Recklinghau

sen eingelicfert. Die Arcte schaitten
einen bosartigen Tumor aus ihrem Darm
und eatfernten dic Milz. Anfang August
entdeckten sie dann Metastasen,

die 64-jahrige Hausfrau thre erste Chemo-
therapie. Gelost in einer klaren Flussighen
stromten zwei Zellgifie durch ewmen Infu-
sionsschlaiuch in thre Vene. | Dusist inmer

nie gedacht, dass ich mal Krebs habe sagt
Frau Meyer. ,,Aber ich holle, dase o5 bee-
ser wird, Die sind ja immer weiter aut dor
Chemaotherapic.”

Im Klintkum GroShadern der Unier
sitdt Munchen arbeitet einer. dei dieen

* Mame geandent

Oplimismus nicht teilen kanm. |\ Wis das
Uberleben bei metastasierten Karzinomen
in [arm, Brust, Lunge und Prostata an-
peht, hat es in den vergangenen 25 Jahren
kvitien Fortschritt gegeben®, sagt der Epi-
demiologe Dieter Holzel, 62. Er hat 2u.

Am Dienstag vergangener Woche erhicli | sarnmen mit Onkoelogen die Krankenge-
i schichten Tausender Krebspatienten doku-

mentiert, div in und rund um Munchen seit
1028 mach dem jeweiligen Stand der Medr-
zin behundelt wurden, Die Menschen litten

noch wie ein Alptraum far mich. Ich hatte | fortgeschrittenen Stadium an cinem der

vier Orpankrebse, Mit jahelich etwa 100000

i Todesopfern allein in Deutschland sind div-
" se Tumorarten die groBen Killer.

Gerade fur Menschen mit Metastasen
it die Chemotherapie als Behandlung der
fetziens Wahl, wena sich die verstreuten
Tochtergeschwadste mit Strahlen und Skal-
pelen micht mehr erceichen lassen, Seu

reE NPT EGFERL 4 " rarka

Jahrzehnten werden immer neue Zellgifte
eingesetzt. Oftmals verlangen die Arznei-
mittelhersteller dafur astronomisch hohe
Preise. im Anstausch versprechen sie ein
tangeres Leben

+Chance fur Lebenszeit!" heifit es etwa
aul einem drei Meter grofen Werbeplakat
fur das Krebsmittel | Taxotere”. Der Her-
steller wines Konkurrenzprdparats wirbi
unler dem Motto: Taxol - dem Leben eine
Zukunft geben™, Und auch Erika Meyers
Arzt in Recklinghausen gibt sich zuver-
sichtlich: Die Chemotherapie habe sich in
den vergangenen 20 Jahren deutlich ver-
bessert, sugt der niedergelassenc Onkolo-
ge Frnedrich Overkamp, 47. Es HeBen sich
Sbetrachtche Lebensverlingerungen® er-
reichien.

e neven Zahlen des Krebsregisters der

U Universitat Munchen indes bestitigen das

ilag 8 ?
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|_Wissenschatt |

sicht. Dic Uberlebensrten haben sich in
{en vergangencn lahtzehnten demnach
nitnichten verbessert (siehe Grafik): Heu-
ige Patienten versterben genauso schnell
i Krebs wie ihre Lerdensgenossen vor 25
‘ahren. Wahrend die Kurve fur Darmkrebs
idne genngfugipe Besserung zeigt. ist die
Jberlebensrate fur Brustkrebs im Laufe
{er Jahre sogar gesunken. Wahrscheinlich,
seint Holzel, handele es sich nur am zu-
llige Schwankungen ohne Aussagekraft;
ber sethst noch Schlimmeres halt er nicht
ir ausgeschiossen: Wleh befarchie, dass
ie systematische Ausweitung der Chemo-
1erapie gerade bei Brustkrebs fur den
dickgang der Uberlebensraten verant-
rortlich sein konnte.”

Die Aussage des Epidemiologen gilt
asdriicklich nicht fur die medikamentose
herapie von Lymphkrebsarten, Morbus
odgkin, Leakamien, Sarkomen und Ho-
snkrebs. Diese Krankbeiten kénnen in-
vischen in vielen Fillen auf peradezu
wkiakulare Weise peheilt werden. Eben-
v wenig gilt Holzels Verdikt fur jene Che-
otherapien. die vor einem chirurgischen
egriff die Geschwulst verkleinern oder
ich der Operation dic verbliebencsn
ebszellen zerstoren sollen,

Diister hingepen fese sich die Bilanz bei | Haarwurzeln ciwa, aber auch die-Blt-bil—

Iiden Tumoren im fortgeschrittenen Sta-
um, sagen erfahrene Klintker. Gerhard
haller, 52, Gynakologe van der Univer-
i1 Bochum, konstatiert: ,.Fur das Uber-
yen von Frauen mit fortgeschrittencin
ustkrebs bat die Chemaotherapic bisher
iktisch nichts gebracht  viel Lamm um
‘hts.”

Auch Wollram Jager, 49, Leiter der
mikologie der Stadtischen Kliniken der
ndeshauptstadt Dusscidod, hat ahnliche
‘ahrungen gewacht: (Es gab und gibt
ne Erfolge. Da werden riesige Mengen
1 Frauen behandelt, otine dass ein Nut-

1 tatsiichlich bewiesen ware. Wenn Sie

nzip Hoffnung obenevensrate van patienten mit metastasiertem Drgankrebs in den vergangenen 26 Jahren

das den Patientinnen sagen, die verzwei-
feln ja total”

Millionen vous Krebskranken unterao-
gen sich in den vergangenen 30 Jahren ci-
ner Chemotherapie. Der erste Patient mit
einem Lymphosarkom m Jortgeschrittenem
Stadivm wurde 1242 von US-Arzten mit
Scnfpas  behandelt. Die Tumoermasse
schrumpfte auf geradesu wunderliche Wei-
se. Zwar verpuffte dor Effekt nach drei Mo-
naten, und der Patient starh - dennoch war
die Ara der Chemotherapie gegen Tumor-
Ieiden eingefdutet.

Die Zellgifte (Zytostatika) greilen auf
unterschiedlicliste Weise in die Vermch-
rung vou Zellea ein. Wed Tumorzellen sich

Der Fortschritt der Chemotherapie
liegt eher darin, Leiden zu
mindemn, die sie selbst bewirkt.

hiufiger teilen als die micisten anderen Kor-
perzellen, sind Geschwulste und Metasta-
sen fur Zytostatika besonders anfillig: Sie
konnen schrumpfen, und mitunter ver-
schwinden sie sogar ganz. Allerdings kon-
nen auch gesunde Zellen. die sich rasch
teifen, geschidigt werden: die Zellen der

deaden Zellen des Knocheamarks.

Weit sic bei Leukamien oder Lymphao-
men so spektakuldre Erfolge erzielte, wur-
de die Giftkur bald auch den vielen Pa-
ticnten mit Ompantumeren vererdnet. Doch
leben diese dank Chemotherapie iber-
haupt langer? Die entscheidende Ver-
pleichsstudie wurde nie durchgefihrt.

Walirscheinlich wird sich die Frage gar
nicht mehr beantworten fassen. In klini-
schen Studicn vergleichen die Herstefler
stets nur neue mit alten Zellgifien; Kon-
trollgruppen, dic gar nicht behandelt wer-
den, gibt es nicht. Um auf{ dem Marki zu-
gelassen zu werden, reicht es, an einer klei-
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nen Schai handverlesener Testpersonen
irgendanen Vortell gegenuber einem be.
reits zugelassenen Zellgft statistisch <t
ghittkant™ vischeien zu lasseq,

Die Mittel, un die o5 dabei geht, sind al-

] les andere als lummlos, Manche der fruhen

Chemaotherapeuttka rafften binnen weni-
gen Wochien ediche Patienten dakin and
waren auf dem Marky micht zu halien. Aber
auch die anderen Giftgaben bedeuteten
vielfach, lebendig durch die Holle 71 pe-
hen. ie Menschen verdoren die Haare und
den Appetit, mussten sich ubergeben, wa-
ren abgescithagen und wurden von Enl-
zitndungen geplagt. Zudem keimte bei el
nigen Medizinern langsam der Verdacht,
dass dic su gepriesenen Zytostatika womog-

lich gar nicht mehr konnten, als Metastasen
vonuibergehend schrumpfen zu lassen.

Im September 1985 erklarte der inzwi-
schen verstorbene Klaus Thomsen, damals
seit zwei Jahrzehnten Dircktor der Gyna-
kologie der Universititsklinik Hamburg-
Eppendorf, auf etnem intemationalen Kot
gress int Berlin: |Es sollte uns pachdenklich
stimmen, wenn ¢ine zunchmende Zahi von
Arztinnen und Arzten sagl: An mir wurdc
ich eine solche Therapie nicht vornehnien
lassen.”
~—Zehu Jiahre spater war ¢$ dann der Epi-
demiologe Ulrich Abel von der Universitat
Heidelberg, der den Nutzen der Chema.
therapie in Zweifel zop. Ein Jahr lang hat-
te der Wissenschaftler mehrere tausend
Publikationen zur Chemotherapie gesich-
tet. Erschuttert stellte er fost, dass | bei den

meisten Organkrebsen keinerlei Belege
dafir existicren, dass die Chemotherapic -
speziell auch die immer oehr um sich grei-
fende Hochdosistherapie - die Lebenser-
wartung verlangert oder die Lebensqua-
litdt verbessert.

Nambhafte Onkclogen stimmten dem
Verdikt zu - die¢ Ausbreitung der Chemo-
therapie konate das nicht stoppen. Woll
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nicht zuletst, weil die Arzte thren Patien-
ten nicht vingestehen wollen, dass sic dem
Krebs ganrlich wehrlos gegenuberstehen,
ist die Gaftkur 7u vinem Dogma der Medi-
zin gewonden.

Das stellt afle Betethaten zuffieden: ,Des
Arztist froh, dass er ebwas anbiclen kann,
die Pativnten suwd froh, dass sie etwas neh-
men konnen, und die Industne freut sich”,
konstatiert der Dusseldorfer Fraueparzt
Jager. Er fordert mebr Geld far Fraher-
kennung, stant Mdlionensumsnen fur dic
teuren Chemotherapion za verpulvern.

Deren Fortschritte liegen eher in der
Minderung der Leiden, die sic selbst be-
wirken. Fruher schwichten die Zellgilte
die Paticnten dermaBen, dass sie im Kran-
kenhausbett uberwacht werden mussten.
Nun liegen Mitel gegen Haarausfall,
Brechreiz, Appetitlosigkeit, Durchfall und
Verstophung berceit; viele Chemotherapien
kénnen inzwischen sogar ambulant durch-
gefithrt werden, und dic Measchen miissen
kaum mehr spucken. ,Deshalb®, erklirt
der Recklinghiduser Onkologe Overkamp,
.konnte ich in meiner Praxis auch Teppich
verlegen.”

Jedes Quartal verschreibt Overkamp sei-
nen 1100 Krebspatienten Medikamente im
Wert von etwa 1,5 Millionen Euro. Bun-
desweit summierte sich der Unisatz der Zy-

tostatika zwischen Angust 2003 und Juli

Ep]demlologe Hiblzel
Saubere Belege statt Trickforschung

2004 auf 1,8 Milliarden Euro ~ ein Plus von
14 Prozent im Vergleick zum Vorjahr,

Anlikérper, die Krebszellen gezielt er-
kennen konnen, sind die neuesten Preis-
treiber. Und wieder sehen die Hersteller
einen Durchbruch - doch eindeutige Bele-
ge, ob das Leben unheilbar kranker Krebs-
palicnten verlangert werden kann, fehlen
auch kier. Die Kenkurrenz durch die neu-
en Antikérper fuhrt unterdessen dazu, dass
althekannte Zeligifte umso aggressiver in
den Markt gedrangt werden.

Seit Jahrzehnten bringen Arzpeimittef-
hersteller immer neue Zytostatika auf den
Markt; in den sicbziger Jahren waren 5, in
den Neunzigern dagegen bereits rund 25
Mittel zugelassen. ..chn da jedes Mal cin

Forschung mit Zytostotika:
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Demnach hat sich die Uberiebensrate drei
Jahre nach Biagnose von 27 Prozent (Be-
handlung zwischen 1937 und 1993) auf 43
Prozent (1994 bis 2000) erhiht.
Epidemicloge Holzel jedoch fihrt das
auf einen Trugschluss zurick. Die metas-
tasierten Brusikrebse im Zettraum 1994 bis
2000 wurden offensichtlich fmihzetiger er-

bei Erstdiagnose noch nicht so weit fort-
geschritten ist und dic Lebenserwartung
deshalb noch hoher liegt, zahlen die For-
scher felglich mehr Lebenstage bis zum
Tod. Das schligt sich in einer verbesserten
Uberlebensrate nieder - ohne jedes Zutun
einer Therapic,

Gern zitiert wird auch ein Befund,
den Forscher der Universy of Texas in
Houston im August 2go3 vorgelegt haben,
Die Fiin{-Iahres-Uberlebensrate von Frau-
en mit metastasiertern Brustkrebs hat sich
demnach in den Jaliren 1973 bis 2000 kon-
tinuierlich verbessert: von 10 Prozent auf
44 Prozent, hren Artikel gamieren sie mit
einer Ubersicht iber all jene Zytostatika,
die den sagenhaften Fortschritt angeblich
méglich machten.

BloB: In der Studie werden Frauen mit

i ; und solche chne Metastasen miteinander
" verglichen.
- Zeit waren verzerrt durch Patientinnen mit

.Die Gruppen aus jungerer

giinstigeren Prognoseprofilen”. raumen dic
Autoren des Jubelartikels in einem ver-
steckten Satz ein.

Es gibt uberhaupt keine systematische
Dokumentation, das ist der grolie Mangel
der Krebsmedizin”, klagt Holzel angesichts
solcher Trickforschung. Mit seiner Forde-
rung nach sauberen wissenschaftlichen Be.
iegen ditrfle Kntker Holzel die Branche in-
des kaum avfrutteln.

Dean die komnyt schlieBlich auch oh-
ne den Nachweis ¢ines Nulzens fur ster-
benskranke Krebspatienten ganz gut zu-
recht. loae BLacy

i



Beilage 9

UKRAIN UND SEIN POTENZIAL

UKRAIN hat das Leben vieler Krebspatienten gerettet,

Dies wird durch die Tatsache bewicsen. dass orste Puatienlen mit  metastasierenden
Karzinomen, welche mit UKRAIN als Monotherapie behandelt wurden, sett mehr als 20
Jabren ohne Ricekiall Teben (28).

UKRAIN kann die volle Regression des Hauptiumors und auch der Metastasen verursachen.
Bei der Therapie von fortgeschrittenen Tumoren verbessert UKRAIN dic  gesamte
Lebensqualitit und kann die Uberlebenszeit bei der Krebserkrankung verliingern.

Vicle klinische Studien beweisen dicse Tatsache, so wie die Studie der Arbeitsgruppe um Prof.
Beger in Deutschifand und von Prof. Zemsskov in der Ukraine iiber Bauchspeicheldriisenkrebs
(182185, 187, 247}, sowie dic Forschungsteams gefithrt von Prof. Susak und Prof. Bondar in
der Ukraine dber Dickdarmkrebs (67. 112). Gibt man UKRAIN vor einer Operation bet
Brustkrebs, bewirkt dies die Abkapsclung der Tumore und cine bessere Abgrenzung der
Tumore vom gesunden Gewebe. Diese Tatsache belegen auch dic Universitdtsstudien bei
Brustkrebs (68, 69, 70, 71, 72, 73. 114).

UKRAIN ist das erste und cinzige Antikrebsmittel, welches sich nur wenige Minuten nach
Verabreichung in Krebszellen ansammelt und Apoptosis (programmierten Zelltod) hervorruft,
wobei ¢s gesunde Zellen unbeschiidigt Lisst.

In therapeutischer Dosis hat das Produkt keine schiidlichen Nebenwirkungen. cs schidigt
gesunde Zellen nicht, greift nur Krebszellen an. Wegen scines hohen therapeutischen Index
von 1230 1im Gegensatz zu allgomeinen Zytostatika, welche cinen therapeutischen Index von
1.4 - 1.8 haben. besteht keine Gefahr einer Uberdosierung bei der UKRAIN Therapic
{therapeutischer Index ist das Verhiiltnis der toxischen Dosis zu therapeutischen Dosis). Auch
bei intramuskulirer Verabreichung verursachit UKRAIN keine Nekrosen.

UKRAIN ist in einigen Lindern Europas und Asicns als Standard-Antikrebsmitte] zugelassen.
{z.B. in der Ukraine, erste Zulassung am 18.Okteber 1998, #3641, Wicderzulassungen am 2.
September 2003, #3641 und am 11. November 2008, #UA/S110/01/0]1: in den Vercinigten
Arabischen Emiraten: Registrierung Nr. 4987-6179-1: in Georgien 2008) sowie in Mexiko
(Nr. 036M2405 von SSA). [n Australien (004/009839) und in den USA (#03-1693) hat
UKRAIN den Orphan Drug Status zur Behandlung von Bauchspeicheldriisenkrebs.

Wie bereits erwihnt, kommt es durch UKRAIN dank sciner antiangiogenischen Eigenschalt
zur Abkapsclung der Tumore und macht sie so fiir die Chirurgie besser operabel. Es ist
empfchlenswert die Tumorlast 10 bis 14 Tage nach Therapiebeginn zu reduzieren.

Dic Zerstorung der Krebszellen mit UKRAIN ist dosisabhingig. Je hoher die Dosis, desto
mehr Krebszellen werden getotet. Tumorzerfallsprodukte wie Aminosiuren, Milchsdure und
andere kénnen {reigesetzt werden und kurzzeitig lokalen Schmerz ausldsen, der mit lokalen
Natron-Kompressen behandelt werden kann oder mittels oraler Aufnahme von kleinen
Mengen der Natronlosung {(eine Messerspitze Natron - ca. 100-150 mg in 250ml Wasser
auflésen). Die Schmerzen kénnen auch mittels Natronlosung als Infusion behandelt werden
{(http//www.orthopacdic-dr-woel ftle.de/neuraitherapic_neu ulm.html,

http://www neuraltherapy.comi. hitp:/www neuraltherapybook.com/).

In niedriger Dosierung hat UKRAIN einen immunmodulicrenden Effckt und  erbhdht
bedeutsam diec malignotoxische Tiitigkerl von Makrophagen. Lymphozyten und NK-Zellen
gegen verschiede Krebszellen.

Durch dicsen immunmodulierenden Eftekt verbessert UKRAIN den Algemeinzustand der
Patienten und wird verwendet, um virale Krankheiten zu behandeln. s wird empfohlen.
kicine Doscn von Ukrain sofort nach der Qperation (wihrend 3-5 Tage, 5 mg pro Tag) zu
verabreichen, Dies hitft das Immunsystom zu stirken. verbessert die Wundheitung. die
Rehabilitation und verhindert die Narbenbildung.



Zur erfoigreichen Behandlung mit UKRAIN sollte hochdosierte Therapie mit niedrigdosierter
Therapie abgewechselt werden. Grofie Dosen zerstdren Tumore. niedrigdosicrte Therapic hilft,
Tumorzerfalisprodukte zu beseitigen. Deshath werden abwechselnde Dosen im Laufe der
URKRAIN Therapie angewendet. Z.B.oam Montag 5 myg. am Donncrstag 20 myg. oder 3-30 my.
5-40 my. 7weimal pro Woclhe mit ciner zwettiigigen Unterbrechung nach ciner klcinen Dosis
undd  ciner dreitdgigen Pause nach emner hohen Dosicrung, Fs o gbt Berichte  diber
Tumorrickgang nach aner 10-tagigen Therapic cines stattondr belandelten Patienten it
ciner tiglichen Dosis von 20 mg intravends.

Der Wirkungsmechanismus von UKRAIN st bis jetzt an mehr afs 100 Krebszeliimien
getestet worden cinschifeBtich cisplatin-widerstandsfahiger Linien. aber auch an normaten
Zclilmen.

Es 1st bewiesen worden, dass UKRAIN gegen atie Krebszellhnien cffektiv 1st. wobingegen
normale Zellitnien unberithet bleiben. Im Gegensatz zu herkommiichen Zytostatika, die
sowohl gegen Kiebs als auch gegen normale Zellen toxisch sind. wirkt UKRAIN nur auf
Krebszellen toxisch und wird als ein malignotoxisches Medikament beschrieben.

Unter anderem ist UKRAIN in in vitro-Studien an Nationalen Krebsinstitut. Bethesada,
Marvland. 10 den USA auf 60 Zelllinien gepriift worden, welche acht wichtige menschliche
hosartige Tumoren vertreten: Hirmtumor, Eierstockkrebs. kleinzelliges und nichtkleinzelliges
Bronchislkarzinom. Dickdarmkrebs. Leukimie und Melanom. Ukrain war gegen alle
Zedilinien warksam (190). Im Vergleich zu 3-Flourouracil (3-FU) uod Gemceitabine, zwei
Standard-Zytostatika zar Behandlung der abdominalen Karzinomen, erreichie Ukrain bessere
Ergebnisse.  dic nicht nur Wachstumshemowung  von Zelllinien  sondern auch  die
Verminderung der Zellmasse verursacht haben. Dieser Vortell von Ukrain gegenliber 3-TFU
und Gemcitabine wurde in mehreren randomisierten klinischen Studien bestitigt.

96 Paticnten nahmen an ciner kontrollicrten randomisicrien Studic Giber Dickdarmkrebs teil.
die an der Nationaten Medizinischen Universitit Kiew, Ukraine, durchgefiihrt wurde. 48
Patienten wurden mit UKRAIN behandel, (15 von ihnen mit metastasierendem und 33 mit
nichtmetastasicrendem  Dickdarmkrebs) und 48 Patienten wurden out 5-FU  und
Stralilentherapie  behandelt. In der mit UKRAIN  behandelten  Gruppe  betrug die
Uberlebensrate nach 21 Monaten 78.6% in der mit 5-FU und Strahlentherapic behandelten
Paticnten nur 33.3% (67).

48 Patienten nahmen an einer randomisierten Studie bei kolorektalen Karzinomen am
Regionalkrebszentrum in Donctsk, Ukraine teitl. 24 Patienten crhielten  hochdosierte
Strahlentherapic und 5-FU vor der Operation. weitere 24 Patienten erhielten vor der OP cine
UKRAIN Therapie (10 mg jeden zweiten Tag bis zu einer Gesamtdosis von 60 mg) und cin
Therapiezyklus mit UKRAIN nach der Operation (bis zu ciner Gesamtdosts von 40 mg).
Wilirend der tolgenden 14 Monate hatten 253% der Patienten. die 3-FU und Strahlentherapie
crhalten hatten. Riickfille, aber nur 8.3% jener Patienten. die UKRAIN crhalten hatten.
Withrend der folgenden zwet Jahre hatten 33.3% der Patienten, die 5-FU und Strahlentherapie
erhaiten hatten, Rickfille, aber nur 16.7% der Patienten, die mit UKRAIN behandelt worden
waren. Jetzt. 11 Jahre nach der Publikation 18 von 24 Patienten (73%) aus der Ukrain-Gruppe
sind noch am Leben (112).

90 Patienten mit histologisch nachgewiesenem forigeschrittenem Bauchspeicheldriisenkrebs
wurden i einer kontrollierten randomisierten Studie von Prof. Beger et al. an der Universitiit
Ulm in Deutschland behandelt. Patienten in der Gruppe A erhielten Gemeitabine 1000 mg/m?2.
dic in Gruppe B erhielten 20 mg UKRAIN und die Patienten in Gruppe C erhielten 1000
mgm2 Gemeitabine gefolgt von 20 mg UKRAIN pro Woche. Die Uberlebensrate nach 6
Monaten war in Gruppe A 26%. 65% in der Gruppe B und 74% in Gruppe €. Die Resultate
zeigten.  dass ber mmeperablem  fortgeschnttenem  Bauchspeicheldriisenkrebs  die
Uberlebensrate bei Anwendung von UKRAIN in Kombination mit Gemeitabine verdoppelt
wurde (182).



Nach Abschluss der Studie wurden die Patienten weiterhin beobachtet und ¢s wurde
festgestelll, dass UKRAIN sehr gut vertragen wurde und alien Patienten ohne Probleme
verabreicht werden konnte. Die UKRAIN Therapie brachte eme bedewtende Verliingerung der
Uberlebenszeit im Vergleich zur Therapie mit Gemeitabine alicin. Die Kombinationstherapie
mit Gemettabine und UKRAIN zoigte keinen Vortedl gegentiber der Monotherapie mit
UKRAIN. Dic lingste Ubcrlebenszeit in der Gemeitabine Gruppe war 19 Monate, 21 Monate
in der Kombinationsgruppe und in der UKRAIN Gruppe war ein Patient auch nach 28
Monaten noch am Tehen, Die Auteren der Studie schiiefien daraus: _Aufgrund dieser Studic
cipfchicn wir  dic Behandlung  von Patienten  mit tortgeschrittenem
Bauchspetcheldriisenkrebs mit UKRAIN afs Monotherapie (187).

Dic tetzte klinische Studic durch diesclbe Gruppe stelit zusiitzliche Daten fiir den Vonteil
einer kembinierten adjuvanten Behandlung mit UKRAIN und Gemeitabine zur Verfigung.
Die Uberlebenszeit ohne Rickfille war 21.7 Monate. dic durchschnittiiche Uberlebenszeit
betrug 33.8 Monate, was deutlich besser ist als Ergebnisse friiherer Studien. zum Beispiel
20,4 Monate in der Studie durch Kurosuki et al, 2004, Die Uberlebensrate war 86,7% nach
cinem Jahr, 76,6% nach zwei Jahren, 46.7% nach drei Jahren und 23.3% nach fiof Jahren,
wohbei dicse Patienten noch immer am i.chen sind (247).

Wieder unterstiitzt diese Verdffentiichung die Wirkung (und Sicherheit) der Anwendung von
UKRAIN, weil es eine betriichtliche Verlingerung der Uberlebenszeit zeigt, was auch von
anderen kiinischen Studien bekannt ist.

In den Experimenten mit den Epidermoidkarzinomzellen sowic den Prostatakrebszelllinien.
zeigte Roublevskava et ol von der Rochester Universitit. USA. dass UKRAIN dic
Anhiufung von Krebszellen 1o der G2M-Phase. aber nicht von normalen Zellen ausldste. Die
Forscher beobaclhteten auch eine Upregulation des CDK-Hemmstofls p27 in Krebszelllinien.
Folgende Zelitinien wurden in diesen Versuchen verwendet: Epidermoidkarzinome METS0
und A431, Prostatakarzinom LNCaP: nermaie menschliche Keratinozyten HaCaT {147, 149).
Dicse malignozytolytische Wirkung von UKRAIN beim Prostatakrebs wurde in der Klinik
bestatigt. 74 Patienten mit Prostatakarzinomen wurden an einer kontrollierten Studie an der
Villa Medica Klinik (Edenkoben, Deutschiand) beteiligt. Diese Patienten waren bereils mit
allen herkdmmbichen Therapic-Protokollen behandelt worden, und ein Riickfall oder
Fortschritt der Krankheit konnte durch herkémmliche Therapiemethoden nicht erwartet
werden. Sie wurden mit UKRAIN behandelt und teibwetse zur gleichen Zeit mit lokaler
Hyperthermie. Es wurden folgende Crgebnisse erzielt: volle Remmission bet 73% der
Paticnten, Teilremission bel 22% der Patienten und nur 5% der Patienten zeigten keinen
Effekt auf den Verlauf der Erkrankung (201).

Einc #talienische Forschungsgruppe. Gagliano et al, von der Universitit Mailand, verwendete
RT-PCR, Westernblotimethode und SDS-Zymography. um die Wirkung von UKRAIN auf dic
Expression von Genen und Proteinen zu untersuchen. welche am Umbau der extrazelluldren
Muatrix beteiligt sind. was mit der Tumor-Invasion in den kultivierten menschlichen
Glioblastomzellen verbunden ist. Es gab eine bedeutende dosisabhidngige Abnahme in der
Glioblastomzeliproliferation und eine Tendenz zur Downregulation von SPARC (Lsecreted
protein acidic cystein-rich™). Die Forscher folgerten: UKRAIN kann cine nlitzliche Therapie
bei Gehirntumoeren sein (2452 verwendete Zetllinien: menschitche Ghoblastomlinien T60, T63
und GBM).

UKRAIN wird auch in der Behandiung von Gehirmntumoren erfolgreich angewendet (101,
102).

Dieser selektive Effekt von UKRAIN ist in viclen Studien von Forschern aus verschiedenen
Lindem bewiesen worden.

In der Studie von Hohenwarter et al. wurde die hemmende Wirkung von UKRAIN auf
bosartige und normale Zellen verglichen. Um eine 50%-Wachstumshemmung zu erhalten,
musste eine zehnfache Konzentration mit normalen endothelialen Zelten i Vergleich zu



einer menschlichen Ostesarkomzelilinie verwendet werden.  Laserablastungsmikroskopic
zeigte cin hohes Aufnahmevermogen ven UKRAIN in bosartigen Zellen. withrend dic
Aufnabme in normalen Zellen unter densetben experimentellen Bedingungen wesentlich
nicdriger war. Folgende Zelllinien wurden verwendet: menschliche Osteosarkom- und
Melanom-Zclllinien und ¢ndotheliale Zcllen von der Nabelschnur (36).

Am 89, jihrlichen Treften der Amerikanischen Gesellschadt fir Krebstorschung in New
Orfeans prisenticrten 1998 AL Panzer und L.C. Scegers (University of Pretoria. Sidatrika) die
Ergebnisse ihrer Arbeiten dber selektiven Mcechanismus von UKRAIN an verschiedenen
Krebszelllinien. Dic Autoren stellten fest .dass UKRAIN ir basartige Zellen auswiihlend
foxisch  ist.  cinen  Metaphase-Block  verursacht,  der durch cine anomale
Chremosomenverteilung charakterisiert wird, und aut die Bildung von Mikrokernen und in
Apoptose hinausliuft™. Folgende Zelllinten wurden verwendet: menschliches Zervixkarzinom
Heba und  menschliche  Vorhautfibroblaste  Hs27.  Plattenepithelkarzinom  WHC0S:
transformierte menschliche Nicrenzeltlinie Gralham 293 und transformierte Nierezelllinie von
afrikanischem griinen Affen Vero (139).

2000 verdffentlichte dic Gruppe aus Sldafrika cinen anderen Artikel, in dem dic sclektive
Wirkung von UKRAIN (140) bestritten wurde. Die Autoren erkliirten den Widerspruch in den
Ergebnissen ihrer zwei Studien nicht. Die UKRAIN Gegner nannten dic Gruppe der Autoren
Lunabhiingig™: jedoch konnten die Ergebnisse der Studic. die die selektive Wirkung von
UKRAIN bestritt, von keiner anderen Forschungsgruppe bestiitigt werden,

Cordes et al. von der Eberbard-Karls-Universitit FTabingen. Deutschland, untersuchte den
Effekt von UKRAIN auf das Zelliberleben. dic Modifizierung des Zellzyvklus und die
Induktion von Apoptosis ohne und in der Kombination nut der Bestrahlung, UKRAIN
modulierte die Schiidlichkeit der Strahlentherapie auf menschliche Tumorzelllinien und
schiltzte normale Zellen vor den Strahlen. Dic Kombination von UKRAIN mit IR gab erhohte
Giftigkeit in CCL-221 und U-138MG-Zcllen, aber nicht in MIDA-MB-231 und PA-TU-8902
Zellen. Eine radioprotektive Wirkung wurde in der normalen menschbichen 1laut- und
Lungenfibroblasten  gefunden.  Folgende menschliche  Zelllinien  wurden  verwendet:
Brustkrebs MDA-MB-231. Bauchspeicheldriissenkrebs PA-TU-8902, Dickdarmkrebs CCL-
221, Glioblastom U-138MG: Hautfibroblaste HSFI. HSF2 und Lungenfibroblaste CCD32-
LU (184),

Forscher am Institut Nacional de Cancerologia, Mexika City, Mexiko stellten fest, dass
UKRAIN dic Apoptosis m einer Reihe von Krebszelllinten auslést, indem es den inneren
Zelltod aktiviert. Interessanterweise war die nichttransformierte Fibroblastenzelllinie (jJTERT)
gegen das  Medikament  unempfindlich.  Folgende Zelllinien  wurden  verwendet:
Zervixkarzinome Hela, HeKB, HeKS832, HeBcild. HeNFR und HelKK. menschlicher
Drickdanmkrebs SW480, menschiicher Nierenkrebs HEK293. menschliches Ostcosarkom MG
63, und immortalisierte menschliche Fibroblaste RTERT (253).

Diese selcktive Wirkung von UKRAIN auf Krebszellen ist nicht nur mit der Autofluoreszenz
unter dem UV-Licht und Pharmakokinctik sondern asuch in vielen in vitro-Experimenten und
mchreren klinischen Studien bewiesen worden.

Der grofite Wunsch aller Onkologen ist es gewesen, ¢in Priparat zu entwickeln. das nur gegen
Krebszellen toxisch ist. Seit langem wurde dieses Ziel als unmmdglich betrachtet. UKRAIN
macht diesen Traum zur Wirklichkeit und hat den ersten groflen Schritt zur Losung dieses
Problems gemacht.

Das breite Spektrum ven Kiebszelllinien. bei denen UKRAIN wirksam ist. erklirt seine
Anwendung in der Behandlung von verschiedensten bosartigen Tumoren. [n der Ukraine.
Geargien und Mexiko wird UKRAIN fir dic Bchandlung von verschiedenen Krebsarten
ottiziell angewendet.

Dank der einzigartigen Eigenschaften des Priparates UKRAIN wurde der Erfinder dieses
Medikaments fir den Nobelpreis 20035 und fir den Aliemativen Nobelprets 2007 nominiert.
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