aber, die Konstruktion einer Studie so zu
erkliren, dass ein Patient das intellektu-
ell verstehe. Vor allem die Ergebnis-
offenheit von Studien zu erkldren und da-
mit auch die zufillige Zuteilung in Ve-
rum- und Kontrollarm, sei eine schwer zu
bewiltigende Hiirde.

Eine weitere Herausforderung stellt
die enorme Spezialisierung in der Onko-
logie dar: die Entdeckung immer neuer
Krebs-Entitaten aufgrund neuer mole-
kularbiologischer Erkenntnisse. So wer-
den die Fragestellungen der klinischen
Forschung immer spezieller. Damit
sinkt die Wahrscheinlichkeit, dass ein
bestimmter Patient in eine konkrete kli-
nische Studie eingeschlossen werden
kann. Oder anders herum: Es miissen
immer mehr Patienten aufihre Eignung
fiir eine Studie gescreent werden.

Der Aufwand, um eine ausreichend
grofle Studienpopulation zusammenzu-
stellen, steigt also. Diese Screening-Ar-
beit, die zu einem Grof3teil niedergelas-
sene Hamatologen und Onkologen leis-
ten, wird nach Angaben von Schmitz
von der Industrie nicht bezahlt und be-
ruht im Wesentlichen auf einer intrinsi-
schen Motivation der Arzte.

Andererseits: Ohne Entgelte der Indus-
trie und andere Quellen wire die auf-
wendige Studieninfrastruktur in der am-
bulanten Onkologie nicht finanzierbar.

Personalintensive Infrastruktur
Schmitz beschiftigt in seinem Studien-
zentrum zwei Studien-Koordinatorinnen,
die als Studienassistentinnen zertifiziert
sind. Im Arzneimittelgesetz ist dieses Be-
rufsbild nicht definiert. In der Praxis ist
der Bildungshintergrund mindestens Ab-
itur und Ausbildung zu einem medizini-
schen Assistenzberuf oder auch ein Stu-
dium der Biologie oder der Gesundheits-
okonomie. Zwingend notig sind regula-
torische Kenntnisse. Hinzu kommt ein
Team von Dokumentationsassistenten,
die alle relevanten Daten im Rahmen ei-
ner Studie nach prazisen Vorgaben des
mit den Zulassungsbehorden abgestimm-
ten Priifplans erfassen mussen. Meist
sind es speziell geschulte Medizinstuden-
ten, die diese Arbeit iibernehmen.

Fir jede klinische Studie muss aber
auch die Studienpraxis ihre Qualifikati-
on nach den Standards der Européischen
Arzneimittelagentur (EMA) und der
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Transparenz durch Kodex

Kodizes regeln die Zusammenarbeit der Industrie mit Arzten, Fachkreisen und Patien-
tenorganisationen. Transparenz wird dabei immer wichtiger.

Ziel des FSA ist die Etablierung von Regeln fiir die Zusammenarbeit der Pharmaindus-
trie mit Partnern im Gesundheitswesen: Diese Regeln binden die Firmen, nicht die
Arzte. Die Mediziner entscheiden selbst, ob und wie sie mit der Industrie zusammen-
arbeiten und wie transparent sie das machen wollen.

Der FSA ist der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.” und
wurde 2004 von den Mitgliedern des Verbandes forschender Pharmaunternehmen
(vfa) gegriindet. Jedes vfa-Mitglied muss auch Mitglied des FSA sein. Weitere Unter-

nehmen haben sich angeschlossen.

Der FSA iiberwacht diese Firmen in der korrekten Zusammenarbeit mit Arzten und ande-
ren Angehdrigen der medizinischen Fachkreise. Die FSA-Mitglieder haben sich bislang zu
drei Kodizes verpflichtet: dem Kodex flir die Zusammenarbeit mit Fachkreisen, dem
Kodex zur Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen sowie dem Transparenzkodex.
Erster Schritt war 2004 der FSA-Kodex flr die Zusammenarbeit mit Fachkreisen. 2008
folgte der Kodex fur die Kooperation mit Patientenorganisationen. 2013 hat der FSA
mit dem Transparenzkodex seine Mitglieder verpflichtet, ihre Leistungen an Arzte und
andere Fachkreisangehorige transparent zu machen. Der FSA folgt damit einem Be-
schluss des europdischen Pharmaverbandes EFPIA. Die Erstverodffentlichung fir 2015
erfolgte zur Jahresmitte 2016. Danach haben Arzte, Fachkreisangehdrige sowie medizi-
nische Einrichtungen und Organisationen insgesamt 575 Millionen Euro aufgrund ihrer
Leistungen von der Industrie erhalten, und zwar:

__ 366 Millionen Euro fiir Forschung wie zum Beispiel klinische Studien,

— 119 Millionen Euro fiir Vortragshonorare oder Kostenerstattungen fiir Fortbildungen,
__90 Millionen Euro fiir die Unterstiitzung von Veranstaltungen, Organisationen und

Institutionen.

amerikanischen Zulassungsbehérde FDA
nachweisen. Schon im Vorfeld des Quali-
fikationschecks entsteht hierbei ein Kor-
respondenzvolumen von 50 Emails zur
Darlegung der Praxisstrukturen und der
Rekrutierungsfihigkeit von Patienten.
Sind die Voraussetzungen erfiillt, miissen
zwischen dem Sponsor der Studie, also
einem pharmazeutischen Unternehmen,
oder einer Contract Research Organisa-
tion, die die Studie im Auftrag des Arz-
neimittelherstellers durchfiihrt, und der
Studienpraxis ein Vertrag tiber Leistun-
gen und Honorare abgeschlossen werden.
Vor dem Hintergrund des hohen Auf-
wands empfiehlt Schmitz dringend, die
Wirtschaftlichkeit einer solchen Studie
fiir die Praxis zu priifen, um nicht in die
roten Zahlen zu geraten. Allein diese Vor-
laufphase dauert etwa ein Jahr. Und
durchaus zwei Jahre kann es dauern, bis
die vorgesehene Zahl an Probanden rek-
rutiert ist.

Versorgung auf Uni-Niveau

In der Priifphase selbst gelten strikt vor-
gegebene wechselseitige Monitoring-
und Reportpflichten. Das heifdt: In Stu
dien eingeschlossene Patienten werden

Helmut Laschet

diagnostisch besonders intensiv und
planméfig tiberwacht, nicht zuletzt, um
unverziiglich auftretende Risiken zu er-
fassen und zu bewerten. Vice versa muss
der Priifarzt sogenannte SUSAR-Berich-
te aktuell monitoren: Darin informieren
die Zulassungsbehorden tiber Ereignisse,
die Priifarzte ihrerseits zu melden ver-
pflichtet sind. Je nach Schweregrad der
Nebenwirkung ist eine Meldefrist von
einem bis zu vier Tagen vorgesehen. An-
gesichts dieses hohen Aufwandes fiir
Zeit und Infrastruktur spielt die wirt-
schaftliche Motivation zur Teilnahme
an Studien eine untergeordnete Rolle.
Viel wichtiger, so Schmitz, ist es,
Player in der wissenschaftlichen Kom-
mune zu sein, in engem Austausch mit
den universitaren Behandlungszentren
zu stehen und Innovationen auch in die
ambulante Praxis zu transferieren. Un-
ter diesen Bedingungen sei es gelungen,
auch in der ambulanten Versorgung
eine Qualitat auf Universitatsniveau zu
erreichen. Helmut Laschet

Dieser Beitrag ist eine Sonderpublikation und er-
scheint mit freundlicher Unterstiitzung des Ver-
bandes forschender Pharmaunternehmen (vfa).
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