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damit liber Medikamente herausfinden
Riickfragen an:

= Mit Anwendungsbeobachtungen lasst sich u. a. die Langzeit- Dr. Rolf Homke
Wirksamkeit und -Vertraglichkeit von Medikamenten bestéatigen. Telefon 030 20604-204
Telefax 030 20604-209
= Die forschenden Pharma-Unternehmen im vfa haben 2015 in r.hoemke@vfa.de

Deutschland 37 Anwendungsbeobachtungen initiiert.

Berlin (vfa). ,Anwendungsbeobachtungen sind fir unsere Unter-
nehmen ein wichtiges Instrument der Arzneimittelforschung. Ihnen
pauschal unwissenschaftliche Zwecke zu unterstellen, diskreditiert die
Arbeit der Arzte und Pharmaforscher, die hier in Kooperation medizi-
nische Fragen klaren.™ Das sagt Birgit Fischer, die Hauptgeschaftsfiih-
rerin des Verbands der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa).
»SchlieBlich folgen unsere Firmen bei diesen Studien strengen Regeln
zur Sicherstellung von deren Wissenschaftlichkeit und ihrer angemes-
senen Vergltung."

Bei Anwendungsbeobachtungen (AWB) protokollieren Arzte nach ei-
nem festen Beobachtungsplan den Krankheitsverlauf bei Patienten,
die ein bestimmtes Medikament einnehmen; im Fokus stehen dabei
z. B. Wirksamkeit, Nebenwirkungen oder Erfahrungen mit der Ein-
nahme. Diese Dokumentationen stellen sie dann in anonymisierter
Form dem Hersteller oder einer Forschungseinrichtung zur Auswer-
tung zur Verfiigung. Anders als bei klinischen Studien werden hier
Informationen unter Alltagsbedingungen gewonnen, wo z. B. auch
Therapietreue und Begleiterkrankungen Einfluss auf das Behand-
lungsergebnis haben kénnen. AWB zahlen zu den nicht-interventio-
nellen Studien (NIS), bei denen stets das normale Verordnungsge-
schehen die Daten liefert; kein Teilnehmer wird also anders thera-
piert, als es der Arzt ohnehin vorgesehen hatte. Die vfa-Unternehmen
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sorgen zudem daftlir, dass stets das Einverstandnis aller Patienten gep
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eingeholt wird, dass ihre medizinischen Daten in der genannten Wei- Seite 2/3
se verwertet werden dirfen.
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wenn damit medizinische Fragen geklart oder behérdliche Auflagen vom 18. Juli 2016
erflllt werden kdnnen. Aufgrund dieses engen Rasters haben sie
2015 in Deutschland auch nur 37 NIS initiiert (Quelle: die behérdli-
chen Register http://awbdb.bfarm.de und www.pei.de/db-awb). Im
gleichen Zeitraum haben die vfa-Unternehmen in Deutschland 448
klinische Studien begonnen.

Einige NIS werden von den Zulassungsbehdrden verlangt, etwa als
Teil des Blundels von Anschlussuntersuchungen, zu denen sie stets
den Hersteller bei einer Arzneimittelzulassung verpflichten.

Beispiele: Medizinischer Wert von Ahwendungsbeobachtungen

Mit Anwendungsbeobachtungen lasst sich beispielsweise klaren, wie
lange chronisch Kranke (z.B. MS-Patienten oder Patienten mit Erb-
krankheiten) durch eine bestimmte medikamentése Therapie bei , gu-
ten Werten" gehalten werden kénnen und ob nach jahrelangem Ge-
brauch Probleme wie unerwiinschte Immunreaktionen auftreten kén-
nen.

Mit ihnen lasst sich auch die Haufigkeit seltener Nebenwirkungen be-
stimmen, die wahrend der Zulassungsstudien nur einige wenige Male
beobachtet wurden. Das kann dann als Entscheidungshilfe fir Arzte
und Patienten beim Verordnen dienen.

Bei Inhalatoren, Insulinpens und anderen Injektionshilfen lassen sich
Uber Anwendungsbeobachtungen Berichte sammeln, wie gut Patien-

ten damit zurecht kommen und wie hoch der Schulungsaufwand fir

den Arzt ist. Sie gehen in die Weiterentwicklung der Gerate ein.

Qualitatssicherung bei den vfa-Unternehmen

Seit 2007 erfiillen die vfa-Unternehmen bei ihren nicht-interventio-
nellen Studien (NIS) folgende Qualitdtsanforderungen, die im ,Kodex
zur Zusammenarbeit mit Fachkreisen™ der Freiwilligen Selbstkontrolle
flr die Arzneimittelindustrie (FSA) festgehalten sind:

= NIS gehdren im Unternehmen organisatorisch wie budgetar in den
Verantwortungsbereich des Leiters der medizinischen Abteilung.
Mitarbeiter anderer Abteilungen kdnnen mitwirken, unterstehen
dabei aber seiner Leitung.
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= Fir jede NIS wird eine Beratung durch eine der deutschen Ethik- Seite 3/3
Kommissionen eingeholt.
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» Zu Studienbeginn werden Informationen in ein 6ffentlich zugangli-
ches Online-Register bei den Zulassungsbehoérden eingestellt.

= Spatestens zwolf Monate nach Abschluss der NIS ist eine Zusam-
menfassung der Studien-Ergebnisse zu verdéffentlichen.

Andere Aspekte sind durch die ,Empfehlungen zur Planung, Durchfiih-
rung und Auswertung von Anwendungsbeobachtungen™ des Bundes-
instituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) geregelt. Das
BfArM sieht (wie der Kodex) vor, die Verglitung an der Gebihrenord-
nung fir Arzte zu orientieren, um falsche Verordnungsanreize auszu-
schlieBen. Alle Anwendungsbeobachtungen einschlieBlich einer Liste
der beteiligten Arzte miissen zudem der Kassenéarztlichen Bundesver-
einigung (KBV), den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
den Zulassungsbehdrden gemeldet werden. KBV und Spitzenverband
Bund der Krankenkassen miissen zudem die Art und die H6he der
geleisteten Vergitung erfahren und die geschlossenen Vertrage Uber-
mittelt bekommen.

~Der FSA-Kodex und die behoérdlichen Regelungen haben die Anwen-
dungsbeobachtungen der vfa-Unternehmen zu einem qualitatsgesi-
cherten Prifinstrument flr Arzneimittel in der Versorgung gemacht",
fasst Birgit Fischer die Fortschritte der letzten Jahre zusammen.

Weitere Informationen unter:
www.vfa.de/transparenz
www.vfa.de/presse-transparenzkodex
www.vfa.de/awb

Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in
Deutschland. Er vertritt die Interessen von 45 weltweit flihrenden
Herstellern und ihren (dber 100 Tochter- und Schwesterfirmen in der
Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Die Mitglieder des
vfa repréasentieren 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



