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Zu den betreffend der obigcii Rcclitssnclie gcstclltcii Fragen erlaube ich niir \vie folgt Stellung zu 
nehmen: 

1.) FVq bei rlrr Kliigcrir~ rlie Ilcli(rrirll~o~g ~ r i i f  " U k r ~ "  citiri tnrigliches 
Bcl~n~irII~i~igsitrs~r~~~~ic~~~? 

Bei der Klägerin wurde aiii 17.j. 19x3 eil1 Adciiocarciiioi~i dcr rc. Colonflesur im Rahmen einer 
Hemiw!ekromie entfern!. Laiii vorlicgciidciii Opcntioiisbcfund und Arztbrief ivurde der Tumor inkl. 
eines befallenen regionalen LyiiipIil<iiotciis in1 Gcsundcii cntfernt. Fcninietastasen lagen niclit vor, sodaD 
das Tumorstadium als Dukes C 1 cingestiif? wurde. 
Die Heilungsrate mit alleiiiigcr cliinirgisclicr Tlicnpie liegt bci Patienten in einem derartigen 
Krankhejtsstadiuni bei 40 - 50%. Bei eiiieiii Teil dcr Paiicnteii koiiinit es zu eineni Knnkhcitsrezidiv, 
wvas letztlich zuni Ablebeii der Bctroffc~icii fiihn. Zur Reduzicmng der Gefahr eines Rezidivs wird heute 
eine sogenannt' adjuvaiiie Clieiiiotherapie diircligefülirt, wobei das Medikament 5-Fluorouracil die 
Hauptrolle spielt und als Siandardbchtiiidlting voll den internationalen onkologischen Zentren angesehen 
wird. 

Bislier liegen keine init der geboieiieii \vissci~scl~aRliclien Sorgfalt durcligefuhrien Studien vor, die die 
Wirksamkeit von "Ukraiii" bci Patieiitiii niit Coloncarcinoni iiii Stadiuiii Dukes C belegen. Somit kann 
iiicht davon ausSesangen rierden, daß das geiiaiiiire Präparat ein taiigliclies Beliandlungs-instrument für 
Patienten in diesem Krdieiisstadiiiiii d~rsrcllt. 
Es sclieint auch nicht zielfilireiid, dnß voii der klsgciidcii Panci in  dicseiii Zusanutienliang immenvieder 
 veröffentlich^^^^^ ziticn \\rrdcii. die dcii gcfordencn Qualiiätssraiidard niclit eiitsprechen. Durch die 
\\.iederhoftC Zitienillg dieser socciiaiititcii L'iitcrst~cl~iiiiceii \\.ird dcrcii \Yalirheitsgehalt und AussagkraR 
iiiclit besser. 



2.) Iii~uiavcif aiit  Itcrköiiiiiiliclie~~ Ijelrcttirllior~~s~ticfIio~Ictt cirr glciclicr Erfolg. zii crziclerr 
gotvscrt iviire, IfiJt sicli/olgeirrlcrur~I/:~t~ bcriithi~orferi. 

Die Frage impliziert, da8 "ükrain" in einer deranigen Behandlungssituation wirksam ist. Dafür gibt es 
aber bis heute keinerlei Belege. Tatsaclie ist aber, daD heute eine allgemein akepricne 
Behantilungsmethode verfügbar ist. dic bei einen1 Tcil der Patienten das Auftreten eines Rezidivs 
dauerhaft verhindern kann. 

3.) Ob derartige Behandluiigcii aukmnd dcs sclilecliten Gesundlieitszustandes der Klägerin nach der 
Operation durchgeführt hätteii \verdcn I;önnen, kann von mir nur darm beant\vorte~ werden, wenn mir 
csakie Angaben über den tats5cliliclicii Gesuiidlicirszustaiid der Kläserin zu diescni Zeitpunkt vorliegen. 

Übliclien~~eise erholen sich abcr Pnticiitcii iiacli dcniiigeii Operationen relativ sclinell, vorausgesetzt, 
da8 keine anderen Nebeiierkrniik~iii~cn vorliegen. Eiiic adjuvaiite Clieniotlierapie sollte spätestens 6 
Wochen nach Operation eingclcirct \vcrdcii. 

4.) S f e l / ~ t i ~ g ~ ~ ~ / i ~ i i c  zur A i r ~ i ~ e i t ~ l r ~ ~ ~ ~  i80ir "Ukrliiii" ~ I I  Hiiiblicl~ (i~rf $12 Abs.1, Zgfcr 2 (/CS 
A r z i i c i ~ ~ i f t f e ~ ~ s e r x s :  
In den vorgelegen Uiiterlagcii (Ai i i l>~i lai iz~i i i ter l~ci i  des Kaiserin Elisabeth Spitals, Protokoll der 
Zeugenaussage von Dr.Tiioiiias Kroiss) findeii sicli keiiie Anhalbpunkte, die auf eine unminelbare 
lcbcnsbedroIiliche Situstion der P~ficiiten zuiii Zeiipuiih des Beginns der Behandlung mit "üknin" 
(Sommer 1988) nicksclilicss~ii lasscii. Es diirftc soiiiit das Leben der Patienten nicht akut bedrolit 
gewesen sein, wveslialb der gnniiiiie Passus des Arnieiiiiinelgesetzes auch nicht als Berechtigung für die 
Venbreichung nicht zugelasseiicr Arzneispcziolilircn Iierangezogcn \\'erden kann. Darüberhinaus, und 
das sollte nun zum letzten hlnl \vicdcrliolt \i.crdcii, licgcii bis Iieute keine gesiclierten Daten vor, die eine 
Wirksanikeit von "Ukniii" iii dcr adjiivaiitcii Tlicnpie des Coloiicarcinom im Stadium 1 Dukes C 
belesen. 


