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Mehr Sicherheit statt Marketing
Pharmafirmen beobachten Anwendung ihrer Medikamente

Wiesbaden, Mai 2011 — Ob Studien mit bereits zugedaenen Arzneimitteln sinnvoll
sind, die Qualitat medikamenttser Therapien erhéhemder ob sie vor allem dem
Pharma-Marketing Vorschub leisten, diskutieren Wisgnschaftler und Vertreter aus
Gesundheitswesen und Industrie auf dem Frihjahrssyposium der Korporativen
Mitglieder der Deutschen Gesellschaft fir Innere Mdizin (DGIM). Die Korporativen
Mitglieder der DGIM tagen im Rahmen des 117. Interistenkongresses am Dienstag,
dem 3. Mai 2011, in den Rhein-Main-Hallen in Wiesbaden.

In nicht interventionellen Studien (NIS) — das spmelxisorientierte Studien mit
Medikamenten, die bereits zugelassen sind — prAifeneimittelhersteller, wie alltags-
tauglich ihre Medikamente sind: Ein Arzt behandeine Patienten gemaf Diagnose mit
einem bestimmten Préparat. Die anonymisierten Eigseé Gibermittelt er dem Hersteller.
Dieser wertet die Daten aus und vergiitet dem AsimesMitarbeit. ,Im Sinne eines Praxis-
tests kann dies Informationen tUber Arzneimitteklia, die Uber die Erkenntnisse aus
klinischen Studien hinausgehen®, sagt Dr. med. #dwsef Wingen, Sprecher der
Korporativen Mitglieder der DGIM aus Leverkusen.ufi§ ergeben sich daraus ergdnzende
Hinweise auf Probleme bei der Anwendung, Nebenwiglem und zur Akzeptanz der
Patienten. Auch die Bundeséarztekammer (BAK) séhia @éine Chance fiir sicherere
Medikamente. Der deutsche Ethikrat setzt sich zufiemmehr Studien unter reellen

Bedingungen ein, um diese fur die Versorgungsfamsgtzu nutzen.

Kritiker halten dem entgegen, dass die NIS in elstge zur Verordnung teurerer
Medikamente fiihren. Zudem beeinflusse das Hondealite in ihrer Entscheidung, ein
Praparat zu verordnen. ,Um dies zu vermeiden,iesDdirchfiihrung nicht interventioneller
Studien umfassend gesetzlich geregelt, sagt Dngéh, Leiter Medizin/Pharma der Bayer
Vital GmbH. Beispielsweise unterliegen beteiligtezt® einer verscharften Wirtschaft-
lichkeitspriifung. Patienten missen einer Teilnabhmer schriftlich zustimmen. Fir mehr

Transparenz sind Firmen zu abschlieRenden Berictgailichtet. Dartiber hinaus gehende



Regelungen sind auf européischer Ebene beschlassénis 2012 in nationales Recht

umzusetzen.

Um die Qualitat von Anwendungsbeobachtungen siciséefien, verpflichten sich in
Deutschland Firmen im Verband forschender Arznegifiersteller (vfa), ihre Studien zu
registrieren. Sie benennen Ziel und Dauer der 8fimditeiligte Studienzentren, Patienten
und Studienleiter. In vfa-Registern sind seit dar 2007 insgesamt 435 Anwendungs-

beobachtungen fir Medikamente registriert.

Das Fur und Wider von Anwendungsstudien, dereni@uaind rechtliche Grundlagen sind
Thema des Fruhjahrssymposiums der Korporativenliigr der DGIM. Das Symposium
findet unter dem Titel ,Vom Pharma-Marketing zurwendungssicherheit* am Dienstag,
den 3. Mai 2011 in den Rhein-Main-Hallen in Wiestiadtatt. Im Anschluss daran fassen

die Experten die Ergebnisse in einer Pressekordengsammen.
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