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Deutschland: Weltweit Nr. 2 bei klinischen Studien Riickfragen an:
forschender Pharma-Unternehmen Dr. Rolf Hémke
Telefon 030 20604-204
= Deutschland ist weltweit Nr. 2 bei klinischen Studien mit Telefax 030 20604-209
Arzneimitteln forschender Pharma-Unternehmen r.hoemke@vfa.de

» Berlin, Hamburg und Miinchen liegen vorn
= Forschende Pharma-Unternehmen setzen auf Transparenz

Berlin (vfa). Deutschland war 2015 erneut weltweit die Nr. 2 bei klini-
schen Arzneimittel-Studien forschender Pharma-Unternehmen. Das
geht aus einer Auswertung des 6ffentlichen Studienregisters
~Clinicaltrials.gov" hervor, die der Verband der forschenden Pharma-
Unternehmen (vfa) heute in Berlin vorgestellt hat. Mit 599 Studien
liegt Deutschland vor UK (547), nur Gberboten von den USA (2.397).

Berliner medizinische Einrichtungen waren Spitzenreiter: Sie beteilig-
ten sich an 226 Studien. Es folgen Hamburg (153), Minchen (142),
Frankfurt a.M. (117), Essen (86), Hannover (81), Kéln (79), Dresden
(77), Leipzig (69) und Heidelberg (64).

In den meisten Studien ging es um die Erprobung neuer Behandlun-
gen gegen Krebs (136) oder Entziindungskrankheiten wie Asthma,
Multipler Sklerose oder Morbus Crohn (111). Insgesamt wurden Stu-
dien zu 204 verschiedenen Krankheiten durchgefiihrt.

Dazu sagt Birgit Fischer, die Hauptgeschaftsfihrerin des vfa: ,Die

vielen Kliniken und Arztpraxen, die am Fortschritt der Medizin mitwir-

ken, sind eine Starke Deutschlands. Nicht zuletzt deshalb investieren Hausvogteiplatz 13
forschende Pharma-Unternehmen hierzulande jahrlich rund 5,8 Milli- 10117 Berlin

arden Euro in Laborforschung und klinische Studien.” Telefon 030 206 04-0

Telefax 030 206 04-222
www.vfa.de



V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

Fischer weiter: ,Mdglich ist die Erprobung von Medikamenten in Stu- Seite 2/3

dien nur, weil Unternehmen eng mit behandelnden Arzten in medizi-

nischen Einrichtungen zusammenarbeiten kénnen; und weil einige Pressemitteilung
von deren Patienten nach umfassender Aufklarung interessiert sind, Nr. 12/2016

an den Studien mitzuwirken. Diese Arbeit am therapeutischen Fort- vom 10. Juni 2016

schritt fand jahrelang weitgehend unter Ausschluss der Offentlichkeit
statt. Das hat der Akzeptanz unserer Branche nicht gut getan. Des-
halb setzen wir seit einigen Jahren konsequent auf die Nachvollzieh-
barkeit dessen, was wir tun - auf Transparenz. Was in Studien ge-
schieht, lasst sich heute schon in 6ffentlichen Datenbanken gut
mitverfolgen. In einem nachsten Schritt werden unsere Unternehmen
bis Ende des Monats auch offenlegen, welche Leistungen sie im Rah-
men der Zusammenarbeit mit Arzten zahlen. Damit werden sie zu
einem Vorreiter in der Wirtschaft und im Gesundheitssystem, was
Transparenz betrifft."

Hintergrund

Im Regelfall filhren Unternehmen Studien in Kooperation mit Kliniken
und Arztpraxen in vielen Landern zugleich durch; gerade fir die gro-
Ben letzten Studien vor der Zulassung (die Phase-III-Studien) kénnen
es bis zu 55 Lander sein. 41 % der Studien, an denen sich deutsche
Kliniken und Praxen beteiligen, sind solche Phase III-Studien.

Der Wert klinischer Studien besteht nicht nur darin, zur Entwicklung
neuer Therapien beizutragen. Fir viele Teilnehmer, denen die bisher
verfligbaren Therapien nicht mehr helfen, bedeutet es eine neue
Chance, dass sie im Rahmen einer Studie mit einem neuen Medika-
ment behandelt werden. Alle Teilnehmer werden vor, wahrend und
nach der Studie in aller Regel umfassender untersucht und intensiver
betreut, als das in der Routineversorgung maglich ist — unabhangig
davon, ob sie zu den Patienten gehéren, die die neue Therapie oder
eine Vergleichstherapie nach derzeitigem medizinischem Stand erhal-
ten. Kliniken und Praxen, die an Studien mitwirken, halten sich medi-
zinisch auf dem aktuellen Stand, was auch Patienten auBerhalb der
Studien zugute kommt.

Clinicaltrials.gov und andere internationale Studienregister

Clinicaltrials.gov ist ein 6ffentlich zugangliches Online-Register und
eine Ergebnisdatenbank fir medizinische Studien aus aller Welt. Es
wird von den U.S. National Institutes of Health, also staatlich, betrie-
ben. Hier werden sowohl Studien von Unternehmen wie auch von
forschenden Arzten und Krankenh&usern registriert und nach Beendi-
gung der Studien um Ergebniszusammenfassungen erganzt. Neben
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klinischen Studien enthéalt es auch andere Studienarten wie Anwen- Seite 3/3

dungsbeobachtungen und Registerstudien. Zudem sind hier auch

Studien zu Diagnostika und medizintechnischen Geraten zu finden. Pressemitteilung
Nr. 12/2016

Clinicaltrialsregister.eu ist ein von der EU betriebenes 6ffentliches vom 10. Juni 2016

Online-Register, in das automatisch alle in der EU genehmigten klini-
schen Studien aufgenommen werden. Es wird von der europaischen
Arzneimittelbehdrde EMA (European Medicines Agency) betrieben. Es
enthalt Ergebniszusammenfassungen der seit Mai 2004 in der EU ge-
nehmigten klinischen Studien.

Ergebnisse von klinischen Studien, die seit August 2004 mit Beteili-
gung einer Arztpraxis oder Klinik in Deutschland durchgefiihrt wur-
den, finden sich in der 6ffentlichen Datenbank PharmNet.Bund
(www.pharmnet-bund.de), das im Auftrag der Bundesregierung vom
Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) in Zusammenarbeit mit den Arzneimittelbehdérden BfArM
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) und PEI (Paul-
Ehrlich-Institut) betrieben wird.

Digitale Pressemappe

Weitere Informationen unter: www.vfa.de/presse-klinische-studien

Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in
Deutschland. Er vertritt die Interessen von 45 weltweit fiihrenden
Herstellern und ihren ldber 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



