
Robert M. Davis 
Chairman and Chief Executive Officer 
Merck & Co., Inc. 
126 East Lincoln Avenue 
Rahway, NJ 07065 
United States 
 
Re: Sicherstellung eines gerechten globalen Zugangs zu MK-8527 zur HIV-
Prävention 

Sehr geehrter Herr Davis, 

wir, die Unterzeichnenden, wenden uns als Mitglieder der HIV-Community an Sie – 
sowohl als von HIV betroffene und mit HIV lebende Menschen als auch als HIV- und 
Gesundheitsorganisationen – in Bezug auf Mercks vielversprechenden einmal monatlich 
einzunehmenden oralen PrEP-Kandidaten MK-8527, der sich derzeit in klinischen 
Phase-III-Studien befindet. 

MK-8527 stellt eine potenziell transformative Ergänzung des HIV-
Präventionsinstrumentariums dar – eine bequeme monatliche orale Option, die die 
Adhärenzprobleme adressieren könnte, welche die Wirkung der täglichen oralen PrEP 
bislang begrenzt haben, insbesondere in Ländern mit niedrigem und mittlerem 
Einkommen (LMICs), in denen die überwiegende Mehrheit der jährlich 1,3 Millionen 
Menschen lebt, die sich neu mit HIV infizieren. 

Wir befinden uns an einem historischen Wendepunkt. Zum ersten Mal erleben wir, dass 
ein neues HIV-Präventionsinstrument – das langwirksame injizierbare Lenacapavir (LEN) 
– nahezu zeitgleich in Ländern mit hohem Einkommen und in einer Reihe von LMICs 
eingeführt wird. Das Interesse der HIV-Programme zeigt sich darin, dass Lenacapavir 
innerhalb von nur sechs Monaten nach der FDA-Zulassung zehn regulatorische 
Zulassungen in Afrika erhalten hat. Dies steht in starkem Kontrast zur schmerzhaften 
Geschichte der HIV-Behandlung, bei der lebensrettende antiretrovirale Therapien HIV 
Mitte der 1990er-Jahre in wohlhabenden Ländern von einem Todesurteil zu einer 
behandelbaren Erkrankung machten, afrikanische Gemeinschaften jedoch aufgrund 
mangelnder Verfügbarkeit, hoher Preise und geistiger Eigentumsbarrieren erst Mitte der 
2000er-Jahre in nennenswertem Umfang erreichten. Millionen Menschen starben, 
während sie warteten. 

Die beschleunigte Einführung von LEN zeigt, was möglich ist, wenn HIV-Programme, 
Produktentwickler, Regulierungsbehörden, Gemeinschaften, Aktivist*innen und globale 
Gesundheitsakteure mit klarer Zielsetzung und Dringlichkeit zusammenarbeiten. MK-
8527 bietet Merck die Möglichkeit, auf dieser Dynamik aufzubauen und einen neuen 
Standard für gerechten Zugang zu setzen – einen Standard, bei dem Menschen in LMICs 
zeitgleich mit Menschen in Ländern mit hohem Einkommen Zugang zu einem 
bahnbrechenden Präventionsinstrument erhalten. 

Wir fordern Merck auf, sich bereits jetzt – während der klinischen Entwicklungsphase 
und nicht erst nach der regulatorischen Zulassung – zu einer umfassenden 
Zugangsstrategie zu verpflichten. Konkret fordern wir Merck auf, die folgenden 
Maßnahmen zu ergreifen: 



Verfolgung mehrerer regulatorischer Zulassungswege 

Zusätzlich zur Einreichung bei der US-amerikanischen FDA bitten wir Merck, gleichzeitig 
das EU-M4all-Verfahren der EMA (ehemals Artikel 58), die WHO-Präqualifikation sowie 
das kollaborative Registrierungsverfahren der WHO zu nutzen, um nationale 
regulatorische Prüfverfahren zu beschleunigen. Wir fordern Merck auf, sich öffentlich zu 
einer breiten, beschleunigten globalen Registrierung von MK-8527 für alle LMICs zu 
verpflichten. Darüber hinaus bitten wir Merck, innerhalb von sechs Monaten nach jeder 
maßgeblichen regulatorischen Zulassung Zulassungsdossiers in mindestens zehn 
afrikanischen Ländern mit hoher Krankheitslast einzureichen und dabei proaktiv mit den 
nationalen Zulassungsbehörden zusammenzuarbeiten, um Dossiers bereits vor 
Vorliegen der Wirksamkeitsergebnisse vorzubereiten. Um regulatorische Hürden 
insbesondere in Indien zu vermeiden, bitten wir Merck außerdem, Menschen indischer 
Ethnizität in die laufenden klinischen Studien einzubeziehen, damit entsprechende 
Daten zum Zeitpunkt der Zulassung in Indien – einem wichtigen Lieferanten 
kostengünstiger Generika – verfügbar sind. 

Verpflichtung zu fairer, transparenter Preisgestaltung von Beginn an 

Hohe Einführungspreise neuer Präventionstechnologien wirken abschreckend auf die 
Ambitionen von Programmen, führen zu Rationierung, restriktiven Zugangskriterien und 
tragen zur Fortsetzung der Stigmatisierung von Präventionsinstrumenten bei. Dieses 
Muster haben wir wiederholt beobachtet: Wenn Produkte zu Preisen angeboten werden, 
die Programme sich nicht leisten können, erreichen sie die Menschen, die sie benötigen, 
schlicht nicht. 

Wir fordern Merck auf, sich zu verpflichten, MK-8527 in LMICs ab dem Zeitpunkt der 
Einführung zu einem Preis anzubieten, der auf oder nahe dem Niveau generischer oraler 
PrEP liegt – und nicht erst Jahre später, wenn generischer Wettbewerb Preissenkungen 
erzwingt. Der Preis von MK-8527 muss öffentlich sein. Ein Einführungspreis von unter 
40 US-Dollar pro Person und Jahr würde es Programmen ermöglichen, eine Skalierung 
zu planen, anstatt auf Rationierung zurückzugreifen. Merck sollte proaktiv mit 
marktgestaltenden Mechanismen arbeiten, darunter Volumenvereinbarungen und 
Vorausabnahmeverträge mit dem Globalen Fonds, Unitaid und anderen 
Beschaffungspartnern, um zukünftige Preise vorzuziehen. 

Einrichtung zugangsfördernder, nicht-exklusiver Lizenzen, die alle LMICs umfassen 

Generische Produktion und Versorgung sind entscheidend, um erschwinglichen und 
gerechten Zugang in großem Maßstab zu gewährleisten. Merck sollte sich bereits jetzt, 
vor der regulatorischen Zulassung, zu nicht-exklusiven freiwilligen 
Lizenzvereinbarungen verpflichten – etwa mit dem Medicines Patent Pool –, damit die 
generische Herstellung der Wirkstoffe und des Endprodukts so früh wie möglich 
beginnen kann. Die Lizenzen sollten Herstellern aus Lateinamerika, Afrika sowie aus 
Ländern Asiens mit Produktionskapazitäten (Zentralasien, Thailand, Malaysia, 
Bangladesch, Indien, China) offenstehen. 

Entscheidend ist, dass diese Lizenzvereinbarungen alle als LMICs eingestuften Länder 
umfassen – nicht nur Länder mit niedrigem Einkommen und hoher Inzidenz oder eine 
Teilmenge von Ländern mit mittlerem Einkommen, sondern auch Länder mit gehobenem 
mittlerem Einkommen. Die Erfahrungen mit der Lizenzierung von Lenacapavir 



verdeutlichen das Problem: Die freiwillige Lizenz von Gilead deckt zwar 120 Länder ab, 
schließt jedoch viele Länder mit mittlerem Einkommen aus, die weiterhin – und teilweise 
zunehmend – von HIV betroffen sind, darunter Länder in Lateinamerika, Osteuropa und 
dem Nahen Osten, in denen schätzungsweise 23 % der weltweiten Neuinfektionen 
auftreten. Länder, in denen klinische Studien durchgeführt wurden, wurden 
anschließend von der Lizenz ausgeschlossen. Dieser Ausschluss ist ethisch nicht 
vertretbar und untergräbt die öffentlichen Gesundheitsbemühungen zur Reduzierung 
von HIV-Neuinfektionen. 

Wir fordern Merck auf, nicht-exklusive freiwillige Lizenzen zu gewähren, die alle LMICs 
ohne geografische Einschränkungen abdecken, und sicherzustellen, dass keine Klauseln 
enthalten sind, die Lizenznehmer daran hindern würden, Länder außerhalb des 
Lizenzumfangs zu beliefern, sofern dort keine erteilten Patente bestehen oder im Falle 
der Erteilung einer Zwangslizenz. Diese Lizenzen sollten vor der Einreichung bei der US-
amerikanischen FDA finalisiert und angekündigt werden. 

Verzicht auf die Anmeldung oder Durchsetzung sekundärer Patente, die den 
Markteintritt von Generika verzögern könnten 

Wir fordern Merck auf, in LMICs keine Patentanmeldungen für MK-8527 im Bereich der 
PrEP einzureichen und auf die Beantragung von Datenexklusivität und/oder sekundären 
Patenten zu verzichten, die darauf abzielen, Exklusivrechte über den Ablauf des 
Primärpatents hinaus zu verlängern. Solche „Evergreening“-Strategien könnten die 
Produktion oder den Import erschwinglicherer Generika über Jahre hinweg behindern. 
Wo Patente bereits angemeldet wurden, sollte Merck zusagen, diese nicht in einer Weise 
durchzusetzen, die den Zugang zu Generika in LMICs blockiert. 

Unterstützung von Technologietransfer und Produktionskapazitäten 

Über die Lizenzierung hinaus sollte Merck aktiv Daten mit Generikaherstellern teilen und 
auf Anfrage Technologietransfer leisten, um die generische Produktion zu ermöglichen. 
Dazu gehören die Weitergabe von Herstellungs-Know-how, technische Unterstützung 
für Generikahersteller sowie die Bereitstellung von Daten, die für regulatorische 
Zulassungen generischer Produkte erforderlich sind. Der Aufbau von 
Produktionskapazitäten in Regionen mit hoher HIV-Inzidenz – insbesondere in Afrika, 
Lateinamerika und Asien – wird die Versorgungssicherheit stärken und die langfristige 
Nachhaltigkeit von HIV-Präventionsprogrammen unterstützen. 

Verankerung der Zugangsplanung im gesamten F&E-Prozess 

Anstatt erst nach Vorliegen der Phase-III-Ergebnisse oder der regulatorischen 
Zulassung mit der Zugangsplanung zu beginnen, sollte Merck Zugangsaspekte in alle 
Phasen der Forschung und Entwicklung integrieren. Dazu gehören die Durchführung 
klinischer Studien in unterschiedlichen geografischen Regionen (wie Merck dies mit 
Studienzentren in Südafrika, Kenia und Uganda bereits tut) und in relevanten 
Schlüsselpopulationen, die frühzeitige Einbindung normsetzender Gremien wie der WHO 
zur raschen Entwicklung von Leitlinien sowie die Zusammenarbeit mit 
Beschaffungsstellen und nationalen Programmen zur Bedarfsprognose und 
Vorbereitung der Gesundheitssysteme. 



Dieser Ansatz steht im Einklang mit entstehenden internationalen Normen. Das WHO-
Pandemieabkommen enthält Bestimmungen, mit denen sich Staaten verpflichten, 
zugangsfördernde Bedingungen in öffentlich finanzierten Forschungsvereinbarungen 
umzusetzen. Die im Januar 2025 eingeführte Access-Planning-Policy des NIH Intramural 
Research Program spiegelt die wachsende Erkenntnis wider, dass Zugangsplanung von 
den frühesten Entwicklungsphasen an verankert sein muss. Merck hat die Möglichkeit, 
hier mit gutem Beispiel voranzugehen. 

Die Entscheidungen, die Merck jetzt während der Entwicklungsphase von MK-8527 
trifft, werden den weiteren Verlauf dieses Produkts über Jahre hinweg prägen. Die 
Muster langsamer Einführung und ungerechten Zugangs, die frühere 
Präventionsinnovationen kennzeichneten, sind nicht unvermeidlich – sie sind das 
Ergebnis von Entscheidungen von Produktentwicklern, politischen 
Entscheidungsträgern und Geldgebern. Merck kann einen anderen Weg wählen. 

Wir stehen bereit, mit Gemeinschaften zusammenzuarbeiten und Regierungen 
einzubinden, um sicherzustellen, dass MK-8527 alle Menschen erreicht, die es 
benötigen – unabhängig davon, wo sie leben. Wir würden die Gelegenheit begrüßen, die 
oben genannten Anliegen mit Ihnen und Ihrem Team zu erörtern. 

Mit freundlichen Grüßen 
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