
© VINTURA 1 © VINTURA 1

R e p o r t

Ve r s i o n  v o m  2 1 .  M a i  2 0 2 4

S t u d i e n n u t z e n  f ü r  D e u t s c h l a n d  v e r s t e h e n



© VINTURA 2 © VINTURA 2

Zur besseren Lesbarkeit wird das generische Maskulinum verwendet. Die verwendeten 

Personenbezeichnungen beziehen sich ðsofern nicht anders kenntlich gemacht ðauf alle Geschlechter.

Disc la imer
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Kernaussagen
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Kl in ische Forschung is t  e ine  w ich t ige  Invest i t ion  in  unserem Gesundhe i tswesen;               

a l le  be te i l ig ten  Par tner  p ro f i t ie ren d i rek t  oder  ind i rek t  von k l in ischer  Forschung

Klinische Forschung 
ist eine wichtige 
Investition in das 

deutsche 
Gesundheitswesen. 

Alle Beteiligten 
profitieren direkt 
oder indirekt von 

klinischer 
Forschung

Patienten erhalten in Studien früheren Zugang zu innovativen 
Behandlungsoptionen. 

Es könnten grundsätzlich mehr Patienten in Studien eingeschlossen 
werden und eine Verbesserung der Behandlung erfahren. 

Nutzen für Patienten

Ärzte gewinnen neue, praktische Erkenntnisse durch die direkte 
Beteiligung an klinischen Studien. Unter Umständen können sie 

optimierte Handlungsempfehlungen formulieren, sich früh mit neuen 
Behandlungsoptionen vertraut machen, sowie ihre wissenschaftliche 

Reputation verbessern. 

Nutzen für Fachkräfte im deutschen Gesundheitssystem

Für das Gesundheitssystem können klinische Studien zu einer 
Kostenentlastung führen. Die Investitionen des Sponsors können z.B. die 
YƻǎǘŜƴ ŦǸǊ ŘƛŜ !ǊȊƴŜƛƳƛǘǘŜƭ ŀōŘŜŎƪŜƴ Φ ½ǳŘŜƳ ƘŀōŜƴ ƪƭƛƴƛǎŎƘŜ {ǘǳŘƛŜƴ 

positive makroökonomische Effekte.

Nutzen für das deutsche Gesundheitssystem
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Um den Nutzen klinischer 
Studien zu steigern, 

müssen wir Maßnahmen 
zur Erleichterung der 
Investitionen in die 

klinische Forschung in 
Deutschland ergreifen!
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Pat ien ten pro f i t ie ren von innovat iven Behand lungsopt ionen und e inem f rühze i t igen Zugang 

zu  Innovat ionen

Aktueller Status
Vorrangig sind nur Patienten mit einem 

hohen medizinischen Bedarf bzw. akuten oder 
lebensbedrohlichen Erkrankungen bereit an 

klinischen Studien teilzunehmen. Für 
Patienten mit chronischen Erkrankungen wird 

der Nutzen nicht ausgeschöpft.

Heute

Mittelfristig

Langfristig

Interimsziel
Die Patienten(organisationen) und Ärzte 

sensibilisieren proaktiv für die Teilnahme an 
klinischen Studien und die Option, weitere 
Behandlungsoptionen zu nutzen ςauch bei 

chronischen Erkrankungen.

Vision
Breite(re) Akzeptanz als Behandlungsoption, 

Patienten erhalten (technische) 
Unterstützungen durch Aufklärungsportale (KI-
gestützt; mit Telematikinfrastruktur verzahnt), 
αaǳƭǘƛǇƭƛƪŀǘƻǊŜƴά ǳƴŘ ƴƛŜŘŜǊƎŜƭŀǎǎŜƴŜ &ǊȊǘŜ 

sind aktiv.

Nutzen für Patienten
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ÅPatienten in Deutschland erhalten bereits einen relativ
hohen Therapiestandard, benötigen jedoch zum Teil 
weitere Behandlungsoptionen.

ÅBei SLE werden 84,6% der Patienten entsprechend der Leitlinien und 
weitere 0,9% mit anderen potenziell für SLE verabreichte 
Medikamente außerhalb der Routineversorgung behandelt.

ÅDer Anteil der behandelten Patienten mit Biologika (z.B. Belimumab) 
als weitere Therapieeskalationsstufe entspricht laut Experten mit 
5,6% nicht den ca. 14% mit moderaten bis schweren 
Krankheitsverläufen.

ÅPatienten erhalten in Studien früheren Zugang zu 
innovativen Behandlungsoptionen. 

Å Im Durchschnitt vergehen 9,4 Jahre vom Start einer klinischen 
Studie bis zur Zulassung eines Medikaments (bei der FDA)1.

ÅEs könnten grundsätzlich mehr Patienten in Studien 
eingeschlossen werden, insbesondere bei nicht-
onkologischen oder nicht-lebensbedrohlichen 
Erkrankungen und eine Verbesserung der Behandlung 
erfahren. 

ÅVon 2017-2022 gab es in Deutschland 10 laufende klinische Studien 
für SLE in die 5,2% Patienten aus Deutschland eingeschlossen 
werden sollten. Nach Studienende kam nur 1,0% der 
eingeschlossenen Patienten aus Deutschland.

Å Für CLL gab es in Deutschland 3 laufende klinische Studien in die 
28,3% Patienten aus Deutschland eingeschlossen werden sollten. 
Nach Studienende waren 25,3% der eingeschriebenen Patienten aus 
Deutschland, was laut Experten den hohen Therapiebedarf in 
onkologischen Erkrankungen widerspiegelt.

Nutzen fü r  Pat ien ten

CLL: Chronische lymphatische Leukämie; FDA: United States Food and Drug Administration; SLE: Systemischer Lupus Erythematodes

Quelle: 1. McNamee, L. M . Et al (2017). Timelines of translational science: from technology initiation to fda approval. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0177371

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0177371
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Ärzte  pro f i t ie ren von den Er fahrungen mi t  Innovat ionen,  d ie  s ich  in  op t imier ten  

Hand lungsempfeh lungen w idersp iege ln  

Aktueller Status
Selbst in akademischen Zentren (mit 

Koordinierungszentrum für klinische Studien) 
werden viele Anfragen aus Kapazitätsgründen 

abgelehnt. 

Heute

Mittelfristig

Langfristig

Interimsziel
Mehr Transparenz und eine Reduktion des 

bürokratischen Aufwands, mehr Förderungen 
gemeinsam mit den Klinikträgern schaffen eine 
bessere Infrastruktur. Klinische Forschung wird 

als fester Bestandteil in die Ausbildung 
integriert, Studienkoordinatoren-Status wird 

aufgewertet durch eine hochwertige 
Ausbildung, einer adäquaten Eingruppierung 

und dadurch Anerkennung.

Vision 
9ƛƴŜ α²ƛǎǎŜƴ ƎŜƴŜǊƛŜǊŜƴŘŜ ±ŜǊǎƻǊƎǳƴƎά ƛǎǘ ōǊŜƛǘ 

etabliert und klinische Forschung wird gezielt 
auch von niedergelassenen Ärzten gefördert, 

dezidiertes Personal ist kein limitierender 
Faktor, sondern ermöglicht eine breite 

Teilnahme.

Nutzen für Fachkräfte im deutschen Gesundheitssystem
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Nutzen fü r  Fachkrä f te  im deutschen Gesundhe i tssys tem

ÅÄrzte wären evtl. bereit, müssen aus Kapazitätsgründen 
ablehnen und nehmen die Stagnation von klinischen 
Studien nicht so wahr (Klinikverwaltung müsste mehr 
Ressourcen zur Verfügung stellen, im niedergelassenen 
Bereich fehlt ebenfalls der Anreiz in die Infrastruktur zu 
investieren).

Å "Wir haben nicht genügend Kapazitäten, um alle Anfragen für 
klinische Studien zu bearbeiten.ά - Experte

Å "Mir war nicht bewusst, dass die Zahl rückläufig ist, denn wir 
erhalten immer noch regelmäßig neue Anfragen." - Experte

ÅÄrzte gewinnen neue, praktische Erkenntnisse durch die 
direkte Beteiligung an klinischen Studien und können 
sich früh mit neuen Behandlungsoptionen vertraut 
machen. Unter Umständen können sie optimierte 
Handlungsempfehlungen formulieren, sowie ihre 
wissenschaftliche Reputation verbessern. 

ÅEin großer Anteil der SLE-Patienten wird nach wie vor mit 
symptomkontrollierenden Arzneimitteln wie Prednison behandelt, 
was laut Experten nicht den neuesten klinischen Leitlinien 
entspricht. 

ÅAuch in Zukunft wird es wichtig sein, Experten frühzeitig in Kontakt 
mit Innovationen zu bringen, damit Sie Erfahrungen sammeln 
können und diese mit den Kollegen (Klinik und niedergelassene 
Ärzte) teilen, um einen hohen Therapiestandard in Deutschland und 
das Vertrauen in die Medizin aufrecht zu erhalten.
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Für  das Gesundhe i tssys tem ents tehen ke ine  Mehrkosten,  da  d ie  Invest i t ionendes 

Sponsors  d ie  Kosten z .B.  fü r  d ie  Arzne imi t te l  abdecken können

Aktueller Status
Die Kosten für zugelassene Arzneimittel 
werden in Deutschland grundsätzlich 

erstattet. Klinische Studien führen nicht zu 
Mehrkosten, Sponsoren tragen Kosten für 

Arzneimittel von Studienteilnehmern.

Heute

Mittelfristig

Langfristig

Interimsziel 
Transparente Prozesse zur Verbesserung der 

Effizienz und Anregung der 
Regulierungsbehörden und Ethikkommissionen 

klinische Forschung in Deutschland zu 
intensivieren und zu beschleunigen.

Vision 
Investitionen in das Gesundheitssystem durch 

Studien wachsen an und die Gesellschaft  
profitiert substanziell von positiven 

makroökonomischen Effekten.

Nutzen für das deutsche Gesundheitssystem
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Nutzen fü r  unser  Gesundhe i tssys tem

Å Für das Gesundheitssystem können klinische Studien zu 
einer Kostenentlastung führen. Die Investitionen des 
Sponsors decken die Kosten mindestens für die 
!ǊȊƴŜƛƳƛǘǘŜƭ ƛƴ ǾƻƭƭŜƳ ¦ƳŦŀƴƎ ŀō Φ

ÅBei SLE-Patienten entfallen 48,2% der durchschnittlichen 
krankheitsbedingten Behandlungskosten auf Arzneimittelkosten. 

Å Zwischen 2017 und 2022 könnten durch den Einschluss von SLE-
tŀǘƛŜƴǘŜƴ ƛƴ 5ŜǳǘǎŎƘƭŀƴŘ олΦпмс ϵ ŀƴ !ǊȊƴŜƛƳƛǘǘŜƭƪƻǎǘŜƴ ŘǳǊŎƘ ŘŜƴ 
Studiensponsor übernommen worden sein.

Å Theoretisch könnten bei einem Einschluss von bis zu 10% aller in 
Frage kommenden SLE-Patienten in Deutschland die Investitionen in 
unser Gesundheitssystem bis zu ca. 1,17 Millionen Euro betragen.

ÅBei CLL-Patienten entfallen 91,5% der durchschnittlichen 
krankheitsbedingten Behandlungskosten auf Arzneimittelkosten.

Å Zwischen 2017 und 2022 könnten durch den Einschluss von CLL-
tŀǘƛŜƴǘŜƴ ƛƴ 5ŜǳǘǎŎƘƭŀƴŘ нΦлнсΦммт ϵ ŀƴ !ǊȊƴŜƛƳƛǘǘŜƭƪƻǎǘŜƴ ŘǳǊŎƘ 
den Studiensponsor übernommen worden sein. Dies entspricht 
bereits 10% der in Frage kommenden Patienten.

Å Zudem haben klinische Studien positive 
makroökonomische Effekte.

ÅWeitere klinische Forschung fördert die stetige Verbesserung des 
Forschungsumfelds wie auch die lokale Wirtschaft.1,2

ÅDie Durchführung klinischer Studien schafft ein qualitativ 
hochwertiges Umfeld für Patienten, Angehörige der 
Gesundheitsberufe und pharmazeutische Unternehmen.

CLL: Chronische lymphatische Leukämie; SLE: Systemischer Lupus Erythematodes

Quelle: 1. Economicimpactof industry-sponsoredCT of pharmaceuticalproductsin Austria; 2. AidingThe AdvancementOf Science And The U.S. Economy (forbes.com)

https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/13696998.2020.1728977
https://www.forbes.com/sites/forbestechcouncil/2019/07/26/clinical-research-aiding-the-advancement-of-science-and-the-u-s-economy/?sh=72152db55dc0
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Der  Nutzen der  k l in ischen Forschung is t  fü r  a l le  be te i l ig ten  Par tner  o f fens ich t l i ch ;  es  

muss so  schne l l  w ie  mögl ich  gehande l t  werden,  d ie  Maßnahmen wurden vorgeste l l t *

* Vfa, Kearney-Analyse: Pharma-Innovationsstandort Deutschland 07/2023

Ergänzend sind folgende Punkte relevant: 
Ç Verstärkte Kommunikation, um die positiven Aspekte

zu verstärken, Unklarheiten aus dem Weg zu räumen und den Einfluss 
von Patientenorganisationen auf das Studienkonzept zu verdeutlichen.

Ç Verknüpfung rekrutierender Studien mit verschiedenen 
Arztinformationssystemen (Fokus auf die Softwarelösungen 
mit großer Reichweite).

Ç Verbesserte Kommunikation und Information an niedergelassene 
(Haus-)Ärzte, über die Möglichkeiten Patienten an Studienzentren 
zu überweisen.

Konkrete Verbesserungsvorschläge und Handlungsempfehlungen liegen bereits vor (vfa/ Kearney) und müssen schnellstmöglich umgesetzt werden, um 
Deutschland als Innovationsstandort attraktiv zu halten. 

Die größten Hürden umfassen:
Die Identifikation von Patienten durch aktive Rekrutierung in Patientenakten oder reaktiv über Patienteninformationssysteme.
Der bürokratische Aufwand und die Dauer der administrativen Prozesse, insbesondere bei Verträgen.
Die fehlende Unterstützung und Durchführung klinischer Studien aufgrund des Mangels an Studienkoordinatoren.

Alle beteiligten Partner (Patienten, Ärzte und Fachkräfte im Gesundheitswesen, das Gesundheitssystem) profitieren von der Förderung pharmazeutischer 
Innovationen und klinischer Forschung in Deutschland.
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Repor t
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Pro jek tz ie l  i s t ,  den Nutzen k l in ischer  Studien fü r  Pat ien ten,  d iverse  Stakeho lder  sowie  das 

Gesundhe i tssys tem aufzuze igen und pos i t i v  au f  d ie  Standor tdebat te  e inzuwi rken

Definition des Nutzens von klinischen 

Studien
Fundierte Argumente entwickeln Wirkung erzielen

Nutzen für das 
Gesundheitssystem durch 
Investitionen der Industrie 
zum Nutzen der 
teilnehmenden Patienten 

Identifizierung 
ungenutzter Potenziale 
durch die Analyse der 
tatsächlichen vs. der 
potenziellen Teilnehmer-
zahlen, und daraus 
resultierend eine 
Verbesserung der 
Patientenbeteiligung

Nutzen für Patienten durch 
früheren Zugang zu 
Innovationen 

Auf der Grundlage der Analyse einen 
Mehrwert schaffen und fundierte 
Argumente für die Kommunikation mit 
relevanten Interessensvertretern 
entwickeln, wie z.B. Kostenträgern und 
Entscheidungsträgern

Schwerpunkt des Workshops

Verwendung der Argumente in Diskussionen 
mit Interessensvertretern, um den Nutzen 
klinischer Studien für Patienten und das 
Gesundheitssystem in Deutschland zu 

verdeutlichen und konkrete Vorschläge für 
Verbesserungen der Bedingungen am 
Standort Deutschland einzubringen

Nächste Schritte nach diesem Projekt
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Projekt 
Fokus

Unser  Pro jek t  un ters tü tz t  das übergeordnete  Z ie l ,  pharmazeut ische Innovat ionen und 

k l in ische Forschung in  Deutsch land zu  fö rdern

AKTIONEN

Deutschland kann klinischeForschung fördern, indem es sich auf 7 Bereiche konzentriert, die es zu verbessern gilt

SITUATION & KOMPLIKATION

Wenn jetzt nicht entschieden gehandelt wird, laufen bis zu 40 % der Patienten in Deutschland, die derzeit an klinischen Studien teilnehmen, Gefahr, bis 
2023 den frühzeitigen Zugang zu innovativen, noch nicht zugelassenen therapeutischen Optionen zu verlieren

Systematischer 
Abbau des 

bürokratischen 
Aufwands für 

die 
Genehmigung 
von Studien

Vereinfachung 
des Vertrags-
abschlusses 
zwischen 

medizinischen 
Einrichtungen 
und Studien-
sponsoren

Beschleunigung 
der 

Durchführung 
von Studien 

durch Erhöhung 
der Zahl der 
beteiligten 

Spezialisten und 
Patienten

Sammlung 
internationaler 
medizinischer 

Forschungs- und 
Patientendaten

Ermöglichung 
und 

Vereinfachung 
des 

Datenzugangs 
für die 

industrielle 
Forschung

Förderung von 
Spitzen-

leistungen in der 
Wissenschaft

Stärkung der 
Vernetzung und 

der 
translationalen 

Ausrichtung

1 2 3 7654

FUNDAMENT

Um diese Veränderungen zu ermöglichen, müssen die Entscheidungsträger (aus Politik/ Behörden, Wissenschaft und Industrie) ermutigt werden, und 
der Nutzen und die positiven Auswirkungen klinischer Studien für Deutschland klar und bekannt sein

Nutzen für Patienten
Nutzen für Fachkräfte im 

deutschen Gesundheitssystem
Nutzen für das deutsche 

Gesundheitssystem
Nutzen für die 

Pharmaunternehmen

A B DC

https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/forschungsstandort-deutschland/vfa-kearney-der-pharma-
innovationsstandort-deutschland-braucht-trendumkehr
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Um Entsche idungst räger  zu  ermut igen,  d iese Veränderungen zu  ermögl ichen,  muss der  

Nutzen k l in ischer  Stud ien fü r  Deutsch land deut l i ch  gemacht  werden

FUNDAMENT

Um diese Veränderungen zu ermöglichen, müssen die Entscheidungsträger (aus Politik/ Behörden, Wissenschaft und Industrie) ermutigt werden, und 
der Nutzen und die positiven Auswirkungen klinischer Studien für Deutschland klar und bekannt sein

Nutzen für Fachkräfte im 
deutschen Gesundheitssystem

Nutzen für das deutsche 
Gesundheitssystem

Nutzen für die Pharmaunternehmen 
in Deutschland

DC

Klinischer Nutzen 
durch die Behandlung

Früherer Zugang zur 
Behandlung

1

2

ά/ƻƳǇŀǎǎƛƻƴŀǘŜ ǳǎŜϦ-
Programmen

Erste klinische 
Erfahrungen mit 

Innovationen

Steigerung des 
wissenschaftlichen 

Ansehens der Experten

1

2

Möglicherweise -
regelmäßigere 

Aktualisierung der 
Leitlinien

3

Kosteneinsparungen 
durch die Behandlung der 

Patienten in Studien1

Gesellschaftlicher Nutzen, 
ggf. Beitrag zur früheren 

Rückkehr an den Arbeitsplatz

1

2

Beitrag zur Versorgung von 
Patienten2

3

Schnellere Akzeptanz durch 
Erfahrungen in klinischen 

Studien

Einbezug des relevanten 
Behandlungskontextes für 

5ŜǳǘǎŎƘƭŀƴŘ

1

2

Erleichterte Akquise von 
Forschungs- und 

Entwicklungsinvestitionen

3

QUALITATIVE UNTERSUCHUNGEN

Durch Primär- und Sekundärforschung werden alle Elemente in der qualitativen Untersuchung einbezogen

QUANTITATIVE UNTERSUCHUNGEN

Um die Auswirkungen für Patienten und das Gesundheitssystem in Deutschland zu quantifizieren, werden 2 Indikationen verwendet(A1, A2, C1, C2)

1: NB: Vorsicht bei der Formulierung - nicht alle Kosten der Routineversorgung werden im Rahmen der klinischen Studie übernommen
2: Versorgung vor Zulassung des Arzneimittels in den teilnehmenden Studienzentren
3: Ggf. Gegenargumente durch einen erhöhten Aufwand vorwegnehmen

Verbesserung der 
Lebensqualität

5

B

Intensivere Versorgung 
3

4

Nutzen für Patienten

A
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Im Rahmen d ieses Pro jek ts  haben w i r  qua l i ta t ive  und quant i ta t ive  Ana lysen durchgeführ t ,  

um den Nutzen k l in ischer  Stud ien zu  ermi t te ln

Analyse von klinischen Studien und Krankenkassendaten

Interviews über den Nutzen von klinischen Studien 

Festlegung der relevanten 
Indikationen

1 2

3

Erkenntnisse der qualitativen 
Informationen aus den Interviews

Ergebnisse aus der quantitativen 
Analyse der Krankenkassendaten

Adipositas

Chronische 

Lymphatische Leukämie 

(CLL)

Systemischer Lupus 

Erythematodes (SLE)

Herz-Kreislauf-

Erkrankung

Zystische Fibrose

Interpretation

4

Zusammenfassung und 

Interpretation der 

Ergebnisse

Brainstorming zu den 

verschiedenen 

Abschnitten 

Interaktive Diskussion 

zu den nächsten 

Schritten
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InGef-Forschungsdatenbank

\ Pool von rund 60 verschiedenen gesetzlichen Krankenversicherungen 

mit ca. 4 Millionen Versicherten, die nach Alter und Geschlecht 

repräsentativ für die deutsche Bevölkerung strukturiert sind

\ Verfügbare Daten für den Zeitraum 2017-2022 

\ Anonymisierte Daten auf Patientenbasis für alle Datenbereiche

Vorgehen

\ Entwicklung eines RWD-Studienprotokolls

\ Analyse der Daten durch das InGef

\ Prüfung der Daten durch das Vintura/ Cencora Team 

Ärzte

3 für CLL

3 für SLE

2 für Adipositas

1 für HKE

Zu d iesem Zweck haben w i r  Daten aus der  InGef-Forschungsdatenbank ausgewer te t  und 

In terv iews mi t  versch iedenen Akteuren im Bere ich  der  k l in .  Forschung durchgeführ t

Quantitative Analysen Qualitative Analysen

CLL: Chronische lymphatische Leukämie; CRO: ContractResearch Organization(Auftragsforschungsinstitut); HKE: Herz-

Kreislauf-Erkrankungen; PAG: Patient AdvocacyGroup; SLE: Systemischer Lupus erythematodes; ZF: Zystische Fibrose

Patienten

1 für SLE

2 für ZF

Andere

2 Unternehmen

2 CROs

Experten
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Nutzen für 
Patienten
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Neben neuer  Behand lungsopt ionen,  b ie ten  k l in ische Stud ien e inen zusätz l i chen Nutzen fü r  

d ie  te i lnehmenden Pat ien ten

Quelle: 1. McNamee, L. M . Et al (2017). Timelines of translational science: from technology initiation to fda approval. 

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0177371

Klinischer Nutzen durch 

die Behandlung

"Das ist eine sehr gute Nachricht, vor allem für 
Patienten, die schon austherapiert sind. Die 

Möglichkeit eine Behandlung zu bekommen ist 
ƭŜōŜƴǎǾŜǊŅƴŘŜǊƴŘΦΧέ

- CLL Experte

Wenn keine adäquaten 

Behandlungsmöglichkeiten 

zur Verfügung stehen, 

können klinische Studien 

eine zusätzliche (oder sogar 

die einzige) 

Behandlungsoption sein. 

Aber: Da in Deutschland die 

Routineversorgung gut ist, 

bedarf es ςje nach 

Therapiegebiet ς

besonderer Anstrengungen, 

Patienten zu gewinnen. 

Früherer Zugang zur 

Behandlung

Intensivere Versorgung Verbesserung der 

Lebensqualität

Aussicht auf CUPs

Die Patienten erhalten z.T. 

Jahre1 früher Zugang zu 

neuen innovativen 

Behandlungsoptionen, 

insbesondere wenn keine 

weiteren Optionen zur 

Verfügung stehen

Neben dem klinischen 

Nutzen können Studien im 

Vergleich zur derzeitigen 

Standardbehandlung auch 

einen Zugewinn an 

Lebensqualität bieten 

(z. B. geringere Toxizität)

Die Patienten werden 

intensiver betreut, 

umfangreicher untersucht 

und vergleichsweise 

besser versorgt als dies 

heute bei gesetzlich 

versicherten Patienten der 

Fall ist

Nach den klinischen 

Studien wird der 

Patientenzugang durch 

Compassionate Use 

Programme (CUPs) 

fortgesetzt

"Patienten mit 
fortschreitender Erkrankung 

sind bereit, an klinischen 
Studien teilzunehmen, weil sie 

dadurch eine zusätzliche 
hǇǘƛƻƴ ŜǊƘŀƭǘŜƴΧϦ - CLL 

Experte

A

"Die Patienten werden in einer klinischen 
Studie besser betreut, da sie häufiger 

untersucht werden"

- SLE & CLL Experte

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0177371
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84,6% der  deutschen SLE-Pat ien ten werden rout inemäßig  behande l t ;  14 ,5% werden 

mögl icherweise  aufgrund e ines ak tue l l  m i lden Ver lau fs  der  Krankhe i t  n ich t  behande l t

Die Daten basieren auf der InGef-Datenanalyse; Routineversorgung: Behandlungen gemäß Leitlinien

* Auswertung entsprechend der EULAR Definition; Aufgrund der Verschreibungen wurden einige Patienten doppelt gezählt. Experten halten einen Anteil von 14% für realistisch

2022: 47.305 Patienten mit SLE in Deutschland

Systemischer Lupus Erythematodes (SLE) in Deutschland

Mild Mild bis 

Moderat

Moderat Moderat 

bis schwer

Schwer

61,0%

34,0%

2,4%
9,7%

2,1%

Schweregrad des SLE

Bei Patienten mit leichter Erkrankung ist die 

Wahrscheinlichkeit am größten, dass sie keine 

Behandlung erhalten haben. Dies könnte 

möglicherweise erklären, warum 14,5% der SLE-

Patienten nicht entsprechend behandelt werden.

A

Á 84,6% (40.041) der Patienten 
erhielten eine 
Routineversorgung 

15,4% (7.264) Patienten 
erhielten keine 
Routineversorgung

Á 0,9% dieser Patienten (404 aus 47.305) werden mit SLE-
relevanten Therapien, die nicht zur Routineversorgung 
gehören behandelt

Á 14,5% dieser Patienten (6.860 aus 47.305) wurden nicht
entsprechend der Routineversorgung bzw. der breiteren 
ATC-Gruppen behandelt

α9ƛƎŜƴǘƭƛŎƘ ǎƻƭƭǘŜ Ŧŀǎǘ ƧŜŘŜƴ tŀǘƛŜƴǘŜƴ ōŜƘŀƴŘŜƭǘ ȊǳƳƛƴŘŜǎǘ Ƴƛǘ 
Hydroxychloroquin. Es ist ungewöhnlich so viel Patienten 

therapiefrei sind."

- SLE Experte

~14%*
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Bel imumab verze ichnet  e in  s te t iges  Wachstum,  obwohl  es  deut l i ch  mehr  Pat ien ten mi t  

schweren Ver läu fen gäbe

Belimumab EMA-Zulassungen; 2011: Intravenös; 2017: Subkutan; * nicht vollständig

Quelle: Vintura analysis

A

2018 2019 2020 2021 2022

39,5%

44,2%

3,3%

43,7%

42,8%

3,9%

45,5%

41,3%

4,6%

46,5%

39,7%

5,3%

46,0%

41,0%

5,6%

Hydroxychloroquine

Prednisolone

Belimumab

Verordnungen für Patienten mit SLE von 2018 ς2022*
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αIȅŘǊƻȄȅŎƘƭƻǊƻǉǳƛƴ ǎƻƭƭǘŜ 
eigentlich bei 100% sein, das 
ist sozusagenwie Trinkwasser 
für die Lupus Patienten, bei uns 

lag das um die 80% wegen 
Unverträglichkeit und 

!ƭƭŜǊƎƛŜƴΧϦ

- SLE Experte

α .ƛƻƭƻƎƛƪǳƳ ƛǎǘ Ȋǳ ƴƛŜŘǊƛƎΣ ƛƴ 
unserer Kerndokumentation 
ŜƘŜǊ мм҈Φά - SLE Experte

αΧпм҈ ƛǎǘ ǾƛŜƭ Ȋǳ ƘƻŎƘΦ 
Prednisolone sollte am 

besten kein Patient mehr  
bekommen"

- SLE Experte

αbǳǊ рΣс҈ .ƛƻƭƻƎƛƪǳƳ ǳƴŘ ŘŀŦǸǊ пм҈ /ƻǊǘƛǎƻƴ ƛǎǘ ŜƛƴŦŀŎƘ Ŝƛƴ 
aƛǎǎǾŜǊƘŅƭǘƴƛǎΣ Ƴǳǎǎ Ƴŀƴ ƎŀƴȊ ƪƭŀǊ ǎŀƎŜƴΦά

- SLE Experte

Zugelassen für hochgradig 
aktiven SLE

Ca. 14% der Patienten werden 
mit einer Erkrankung von 
moderat bis schwer eingestuft; 
Hinweis auf eine zögerliche 
Verordnung auf die nächste 
effektive Therapiestufe

αbƛŎƘǘ ŀƭƭŜ tǊŀȄŜƴ ǎƛƴŘ ŘŀǊŀǳŦ  
ausgerichtet um mit der IV 
Gabeanzufangen."- SLE 

Experte
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Zwischen 2017 und 2022 kamen theore t isch  ca .  8 .272 SLE-Pat ien ten fü r  k l in ische Stud ien in  

Frage;  21  wurden ta tsäch l ich  in  d ie  10  ak t iven k l in ischen Stud ien in  DE aufgenommen

1,0%1 ausgeschlossen 
wegen des Alters (<18 Jahre)1

2,4%1 ausgeschlossen 
weil die Patientinnen schwanger waren 
oder stillend

2

11,3%1 ausgeschlossen
weil keine angemessene Grundbehandlung 
erfolgte

3

0,9%1 ausgeschlossen
weil chronische Infektionen vorlagen

4

Klinische Studien bei SLE

2017-2022: 10 laufende klinische Studien3

5,2% (121 von 2.320) der Studienteilnehmer 
solltenPatienten aus Deutschland sein3

Tatsächlich kamen nur 1,0% (21 von 2.221) der 
eingeschlossenen Studienteilnehmer aus 
Deutschland

Der Nutzen, den klinische Studien für die Patientinnen 

und Patienten mit SLE in Deutschland haben könnte, ist 

damit bei weitem nicht ausgeschöpft8.272 Patienten mit SLE, die zwischen 
2017 und 2022 für klinische Studien in 
Frage gekommen wären

1. Basierend auf Krankenkassendaten; 2. Annäherung, Anteil nicht SLE-spezifisch behandelter Patienten; 3. Patienten, die laut pharmnetbund.de in klinischen Studien der Phase 2/3 aufgenommen 

ǿŜǊŘŜƴ ǎƻƭƭǘŜƴΤ 9ƛƴǎŎƘƭǳǎǎƪǊƛǘŜǊƛŜƴΥ {ǘǳŘƛŜƴōŜƎƛƴƴ җнлмтΤ {ǘǳŘƛŜƴŜƴŘŜ ҖнлннΤ 5ŀǘŜƴǉǳŜƭƭŜ ƎŜǇƭŀƴǘŜ tŀǘƛŜƴǘŜƴȊŀƘƭŜƴΥ ǇƘŀǊƳƴŜǘōǳnd.de; Datenquelle tatsächliche Patientenzahlen: ctr.eu

A

SLE-Patienten in Deutschland 
2017-2022 (n=67.185)

5 85,5%2 ausgeschlossen
weil die Patienten keine Behandlung 
bekamen und/oder benötigten

1basierend auf InGef-Daten
2basierend auf Expertenwissen
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Á10,2% dieser Patienten (10.403 aus 102.300)
werden mit CLL-bezogenen Therapien behandelt, 
die nicht zur Routineversorgung gehören
Á78,0% dieser CLL-Patienten (79.768 aus 102.300) wurden 

nicht entsprechend der Routineversorgung bzw. der 
breiteren ATC-Gruppen behandelt

Eine Ana lyse der  CLL-Popu la t ion  in  DE ze ig t ,  dass 11,9% der  Pat ien ten rou t inemäßig  

behande l t  werden und 78,0% ke ine  CLL-Behand lung erha l ten

Routineversorgung: Behandlungen gemäß Leitlinien
1https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36943212/; 

Chronische lymphatische Leukämie (CLL) in Deutschland

A

\ Bei einer Erweiterung des ATC-Codes auf antineoplastische 

Arzneimittel ohne Einschränkung auf Arzneimittel gemäß 

Leitlinie ergab sich zusätzlich ein Anteil der CLL-bezogenen 

Behandlungen von 10,2%.

\ Dies führt zu der Vermutung, dass ein relativ großer Anteil der 

CLL-Patienten evtl. 

- mit anderen, nicht (mehr) in den Leitlinien empfohlenen 

Therapien behandelt wird, z.B. auch mit klassischen 

veralteten Behandlungsmethoden wie Chlorambucil, oder

- derzeit aufgrund einer Remission keine Behandlung benötigt 

2022: 102.300 Patienten mit CLL in Germany

Á 11,9% (12.129) der Patienten 
erhielten eine 
Routineversorgung 

88,1% (90.171) der Patienten
erhieltenkeine 
Routineversorgung

α9ƛƴ WŀƘǊ bƛŎƘǘōŜƘŀƴŘƭǳƴƎ ƪƻƳƳǘ ōŜƛ ŘƛŜǎŜǊ ǎŜƘǊ ƭŀƴƎǎŀƳ ǇǊƻƎǊŜǎǎƛǾŜƴ 
Erkrankung oft vor und es gibt ja andere Supportivtherapie, klassiche 

aŜŘƛƪŀƳŜƴǘŜ ǿƛŜ {ǘŜǊƻƛŘŜΣ .ŜƴŘŀƳǳǎǘƛƴ ŜǘŎΦά

- Experte

α/[[ ƛǎǘ ŘƛŜ ƘŅǳŦƛƎǎǘŜ ƘŅƳŀǘƻƭƻƎƛǎŎƘŜ 9ǊƪǊŀƴƪǳƴƎ ŘŜǎƘŀƭō ŘŜƴƪŜ ƛŎƘ ƳŀƭΣ Řŀǎǎ ŘƛŜ млн-tausend 
ǿŀƘǊǎŎƘŜƛƴƭƛŎƘ ƴƻŎƘ ΰǳƴŘŜǊ ǊŜǇƻǊǘŜŘΨ ǎƛƴŘά 

αфл҈ ŘŜǊ CŅƭƭŜ ōŜƪƻƳƳŜƴ ŀǳŦƎǊǳƴŘ ŘŜǎ ±ŜǊƭŀǳŦǎ ƪŜƛƴŜ ¢ƘŜǊŀǇƛŜΣ ǿŜƛƭ Řŀǎ ƴƛŎƘǘ 
behandlungsbedürftig, prinzipiell immer noch nicht heilbar ist und verschiedenen Studien 
ƎŜȊŜƛƎǘ ƘŀōŜƴΣ Řŀǎǎ ŜƛƴŜ ŦǊǸƘŜǊŜ ¢ƘŜǊŀǇƛŜ ƴƛŎƘǘ Ȋǳ ŜƛƴŜǊ ±ŜǊōŜǎǎŜǊǳƴƎ ŘŜǎ «ōŜǊƭŜōŜƴǎ ŦǸƘǊǘΦά

- Experte
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Zwischen 2017 und 2022 kamen theore t isch  886 CLL-Pat ien ten fü r  k l in ische Stud ien in  

Frage;  86  wurden ta tsäch l ich  in  d ie  3  ak t iven k l in ischen Stud ien in  DE aufgenommen

0,2%1 ausgeschlossen
wegen des Alters (<18 Jahre)

90,6%1 ausgeschlossen 
Weil die Patienten keine vorherige 
Behandlungslinie erhalten hatten (alle 
Studien waren 2L oder später)

0,1%1 ausgeschlossen
weil CLL sich transformiert hat

65,9%1 ausgeschlossen
weil die Patienten andere bösartige 
Erkrankungen hatten

Klinische Studien bei CLL

2017-2022: 3 laufende klinische Studien3

28,3% (94 von 332) der Studienteilnehmer 
solltenPatienten aus Deutschland sein3

Tatsächlich kamen 25,3% (86 von 340) der 
eingeschlossenen Studienteilnehmer aus 
Deutschland

886 Patienten mit CLL, die zwischen 
2017 und 2022 für klinische Studien in 
Frage gekommen wären

1. Basierend auf Krankenkassendaten; 2. Annäherung, Anteil nicht CLL-spezifisch behandelter Patienten; 3. Patienten, die laut pharmnetbund.de in klinischen Studien der Phase 2/3 aufgenommen 

ǿŜǊŘŜƴ ǎƻƭƭǘŜƴΤ 9ƛƴǎŎƘƭǳǎǎƪǊƛǘŜǊƛŜƴΥ {ǘǳŘƛŜƴōŜƎƛƴƴ җнлмтΤ {ǘǳŘƛŜƴŜƴŘŜ ҖнлннΤ 5ŀǘŜƴǉǳŜƭƭŜ ƎŜǇƭŀƴǘŜ tŀǘƛŜƴǘŜƴȊŀƘƭŜƴΥ ǇƘŀǊƳƴŜǘōǳnd.de; Datenquelle tatsächliche Patientenzahlen: ctr.eu

Auch bei der CLL gibt es ein großes ungenutztes Potenzial 

hinsichtlich des Nutzens klinischer Studien für die Patienten

CLL-Patienten in Deutschland
2017-2022 (n=125.751)

A

1

2

3

4

5
78%2 ausgeschlossen
weil die Patienten keine Behandlung 
bekamen und/oder benötigten

1basierend auf InGef-Daten
2basierend auf Expertenwissen
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SLE

ZF

Die Wahrnehmung der  Pat ien ten in  Bezug auf  k l in ische Stud ien is t  z .T.  verzer r t  und bedar f  

e iner  neu ausger ich te ten,  in tens iveren Kommunika t ion

Quelle: 1. Monitoring bei klinischen Studien, Universität Bern (2016)

Der Patient ist die beste Quelle, um den 

ungedeckten Bedarf zu verstehen

Lupus ist eine chronische Erkrankung, und die 

Patienten kennen die Krankheit in- und 

auswendig. Ihr langer Weg im Kampf gegen die 

Krankheit gibt ihnen ein einzigartiges Verständnis 

für die Dynamik der Krankheit und für die Defizite 

der derzeitigen Behandlungen.

Die Patienten so früh wie möglich einbeziehen

Nach Angaben von Mukoviszidose e.V. gibt es 

etwa 7.000 Mukoviszidose-Patienten, von denen 

die meisten Kinder sind. Die Patientenpopulation 

ist extrem klein, und die Sponsoren müssen 

klinische Studien konzipieren, die ihren 

Bedürfnissen entsprechen, um die Patienten 

effektiv zu rekrutieren.

"Die meisten Patienten lehnten die 
Teilnahme an klinischen Studien ab, 

weil sie die Anforderungen nicht 
erfüllen können, wie kann man 4 

Tage in einem Krankenhaus bleiben, 
wenn man arbeitet." 

- SLE PAG

"Die Sponsoren müssen den 
Patienten so früh wie möglich in die 
Planung jeder Studie einbeziehen, 
leider werden die Patienten in den 

meisten Fällen erst in einer späteren 
Phase der klinischen 

Studienplanung einbezogen."

- ZF PAG

A

Wahrnehmung klinischer Forschung durch den Patienten

Patienten aus Deutschland möchten 

Einfluss auf klinische Studien 

nehmen.

Häufig werden bereits auf globaler 

Ebene bei den Sponsoren 

Patientenmeinungen berücksichtigt. 

Es werden bereits Optionen 

angeboten, um den Aufwand durch 

klinische Studien möglichst zu 

reduzieren.

Meist kann der Aufwand auf Stunden 

oder einen Tag1 reduziert werden; 

stationäre Aufenthalte sindselten.

Kommunikationsbedarf

https://www.ctu.unibe.ch/unibe/portal/fak_medizin/micro_ctu/content/e182527/e312629/e549329/e549331/files549337/Monitoring_CTULectures_20160913_final_eng.pdf

