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Deutschland: Erneut weltweit Nr. 2 bei klinischen
Studien forschender Pharma-Unternehmen

= Deutschland verteidigt 2016 seine Position als weltweite Nr. 2
bei klinischen Arzneimittelstudien von Pharma-Unternehmen

= 25 % der Studien mit Patienten betrafen die Krebstherapie,
24 % die Behandlung von Entzindungskrankheiten wie Ge-
lenkrheuma oder Multiple Sklerose

* Forschende Pharma-Unternehmen setzen auf Transparenz in
der Zusammenarbeit mit Arzten

Berlin (vfa). Deutschland konnte 2016 erneut seine Position als welt-
weite Nr. 2 bei klinischen Arzneimittel-Studien von Pharma-Unter-
nehmen behaupten. Das geht aus einer Auswertung des o6ffentlichen
Studienregisters "clinicaltrials.gov" durch den Verband der forschen-
den Pharma-Unternehmen (vfa) hervor. Mit einer Beteiligung an 532
Studien, die 2016 begonnen wurden, liegt Deutschland vor UK (499),
Kanada (463), Spanien (432) und Frankreich (390) und wird nur

Ubertroffen von den USA (2.306) (Stand der Erhebung: 1. Juni 2016).

112 der 532 Studien dienten der ersten Erprobung von neuen Medi-
kamenten mit Studienteilnehmern noch vor der Wirksamkeitspriifung
(in der sogenannten Phase I der klinischen Testreihe, die jedes Medi-
kament durchlaufen muss). Mit den Gbrigen 420 Studien wurde die
Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Medikamenten mit Patienten
geprift, die an 189 unterschiedlichen Krankheiten litten (Studien der
Phasen II, III und IV).

Berliner medizinische Einrichtungen waren Spitzenreiter: Sie beteilig-
ten sich an 201 Studien. Es folgten Hamburg (136), Miinchen (127),
Hannover (83), Frankfurt a.M. (81), Essen (74), Dresden (73), Koln
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(70), Heidelberg (69) und Leipzig (69). Ein Schaubild dazu findet sich
unter: www.vfa.de/pressemappe-klinische-studien

Dazu sagt Birgit Fischer, die Hauptgeschaftsfiihrerin des Verbands der
forschenden Pharma-Unternehmen (vfa): , Die Erprobung neuer
Medikamente in Studien mit daran interessierten Patienten ist nur
mdglich, weil Unternehmen eng mit Arzten in Krankenhdusern und
Arztpraxen zusammenarbeiten kénnen. Denn nur Arzte diirfen
Patienten behandeln. Damit diese Zusammenarbeit nachvollziehbar
wird, setzen die forschenden Pharma-Unternehmen auf Transparenz,
auch Uber die mit der Zusammenarbeit verbundenen Zahlungen.
Diese werden sie bis Ende Juni wieder fir das vergangene Jahr ver-
offentlichen. Damit bleiben die forschenden Pharma-Unternehmen
beim Thema Transparenz Vorreiter in der Wirtschaft und im Gesund-
heitssystem."

Fischer weiter: ,Pharma-Unternehmen leisten mit klinischen Studien
einen wesentlichen Beitrag zur Forderung medizinischer Innovationen
in der Gesundheitsversorgung. Die starke Stellung Deutschlands ist
mit dem zweiten Platz weltweit bei Industrie-initiierten klinischen
Studien eine ausgezeichnete Grundlage fir Forschung und
Patientenversorgung.”

Schwerpunkte der Studientatigkeit in Deutschland

Im Regelfall flhren Unternehmen Studien nicht nur in einem Land
durch. Vielmehr kooperieren sie im Rahmen der gleichen Studie mit
Kliniken und Arztpraxen in vielen Ldndern zugleich; gerade flr die
groBen letzten Studien vor der Zulassung (die Phase-III-Studien)
kdédnnen es bis zu 55 Lander sein. 40 % der Industrie-initiierten
Studien, an denen sich deutsche Kliniken und Praxen 2016 beteiligt
haben, waren solche Phase-III-Studien.

In den meisten der 420 Studien mit Patienten in Deutschland (Phase
II, III, IV) ging es um die Erprobung neuer Therapien gegen Krebs-
erkrankungen (106; 25 %) oder Entziindungskrankheiten (100;

24 %). Darauf folgten Studien zu Herz-Kreislauf-Krankheiten

(31 Studien; 7 %) und Infektionskrankheiten (28; 7 %). Insgesamt
wurden Studien zu 189 verschiedenen Krankheiten durchgefiihrt. Das
zeigt ein weiteres Schaubild unter:
www.vfa.de/pressemappe-klinische-studien

Zu den Entziindungskrankheiten (auch Autoimmunkrankheiten
genannt) werden unter anderem Rheumatoide Arthritis, Asthma,
Multiple Sklerose, Morbus Crohn, Colitis Ulcerosa, Schuppenflechte
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und Lupus gezahlt. Sie alle gehen auf Fehlsteuerungen im Immun- Seite 3/4
system zurlick. Bei der Therapieentwicklung gegen Entziindungs-

krankheiten zeigt Deutschland besondere Starke, denn entspre- Pressemitteilung
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Landern: Es folgen Kanada (20 %), UK (18 %); Spanien (16 %),
Frankreich und die USA (jeweils 13 %).

Dies korrespondiert mit der starken internationalen Stellung der
deutschen Immunsystem-Forschung, der viele bahnbrechende
Erkenntnisse zur menschlichen Immunabwehr zu verdanken sind.

Wert klinischer Studien fiir Deutschland

Der Wert klinischer Studien besteht nicht nur darin, zur Entwicklung
neuer Therapien beizutragen. Flr viele Teilnehmer, denen die bisher
verfligbaren Therapien nicht helfen konnten, bedeuten sie eine
Chance, mit einem neuen Medikament behandelt zu werden. Alle Teil-
nehmer werden vor, wahrend und nach der Studie in aller Regel noch
umfassender untersucht und intensiver betreut, als das in der Routi-
neversorgung maglich ist - unabhangig davon, ob sie zu den Patien-
ten gehdren, die die neue Therapie oder eine Vergleichstherapie nach
derzeitigem medizinischem Stand erhalten.

Eine Studienteilnahme ist stets freiwillig und erfolgt erst nach umfas-
sender Aufklarung Uber die Studie (und die Behandlungsmadglichkei-
ten auBerhalb der Studie) sowie nach schriftlichem Einverstandnis,
das der Teilnehmer auch jederzeit widerrufen kann.

Clinicaltrials.gov

Die Datengrundlage fir die vorliegende Analyse liefert
clinicaltrials.gov - ein 6ffentlich zugangliches Online-Register und
eine Ergebnisdatenbank fiir medizinische Studien aus aller Welt. Es
wird von den U.S. National Institutes of Health betrieben. Hier
werden sowohl Studien von Unternehmen als auch von forschenden
Arzten und Krankenh&usern registriert und nach Beendigung der
Studien um Ergebniszusammenfassungen erganzt. Das Register
enthalt derzeit rund 200.000 klinische Studien.

Die Erhebung

Die Erhebung basiert auf den Daten von clinicaltrials.gov vom 1. Juni
2016. FUr die kommenden Monate ist noch ein leichter Anstieg der
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auch weitere Lander einbezogen werden. Pressemitteilung
Nr. 10/2017

Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in vom 15. Juni 2017

Deutschland. Er vertritt die Interessen von 43 weltweit fiihrenden
Herstellern und ihren (iber 100 Tochter- und Schwesterfirmen in der
Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Die Mitglieder des
vfa reprasentieren rund zwei Drittel des gesamten deutschen
Arzneimittelmarktes und beschéftigen in Deutschland mehr als
76.000 Mitarbeiter. Mehr als 16.000 davon arbeiten in Forschung und
Entwicklung. Folgen Sie uns auf Twitter: www.twitter.com/vfapharma



