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Auftrag der Krankenkassen

Anspruch und Wirklichkeit: Erfahrungen

Forschungsmaoglichkeiten:
IIT und § 35¢ SGB V?
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Aufgaben der GKV (SGB V)

Gesundheit der Versicherten zu erhalten,
wiederherzustellen oder zu bessern

= Qualitat, Humanitat, ,wissenschatftliche Fundierung“ der
Leistungserbringung:
... dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen

Erkenntnisse entsprechende Versorgung der Versicherten zu
gewahrleisten

= Teilhabe der Patienten am medizinischen Fortschritt,
Schutz der Patienten vor experimentellen Verfahren
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Anforderungen an neue Versorgungsformen

First: do not harm!

First: do not harm!

First: do not harm!
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_Sicherheit und Innovation*

(download unter: www.tk-online.de)

und
Innovation 2

Neue Wege —
neue Chancen

2006
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Aprotinin (Trasylol),

5. November 2007

ANTIFIBRINOLYTIKUM DARF AB SOFORT NICHT MEHR
ANGEWENDET WERDEN

(...) Grund fur die zunachst als vorlaufig bezeichnete Marktricknahme ist
eine Zwischenauswertung der kanadischen BART*-Studie, die soeben
nach Einschluss von 2.400 Patienten (geplant 3.000) vorzeitig
abgebrochen worden ist. In diesem mit herzchirurgisch behandelten
Risikopatienten durchgefuhrten randomisierten Vergleich von Aprotinin
mit Tranexamsaure (CYKLOKAPRON) und Aminocapronsaure
(hierzulande nicht im Handel) ist die Mortalitdt unter Aprotinin numerisch
deutlich héher als in den Vergleichsgruppen (relatives Risiko jewells
1,5; p = 0,06 bzw. p = 0,08), obwohl schwere postoperative Blutungen
unter Aprotinin seltener auftreten (5).

5 BfArM: Abwehr von Gefahren durch Arzneimittel; Stufe 2 — Aprotinin-haltige Arzneimittel fir die intravenése Anwendun

, Bescheid
vom 5. Nov. 2007
http://www.bfarm.de/cln 042/nn 1160684/SharedDocs/Publikationen/DE/Pharmakovigilanz/stufenplverf/aprotinin  besch {
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Aprotinin (Trasylol),

5. November 2007

/ LUMIRACOXIB (PREXIGE®) HR
19. November 2007

( Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte kFruck_nahme ISt
(BfArM) hat am 19. November 2007 das Ruhen der die, die soeben
Zula§sung fur das Lumiracoxib-haltige Arzneimittel )rzeitig
Prexige angeordnet.

behandelten
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Aprotinin (Trasylol),

5. November 2007

/ LUMIRACOXIB (PREXIGE®)
19. November 2007

( Das gicknahme ist
(BfA STRONTIUMRANELAT (PROTELOS) die soeben
Zula 20. November 2007 it
Prex Itg

VORSICHT! SCHWERWIEGENDE UBEREMPFINDLICHKEITSREAKTIONEN 1ande|ten

UNTER STRONTIUMRANELAT (PROTELOS) A fini

4
Die européische Arzneimitteloehdrde EMEA ordnet eine Warnung Pn protinin
vor schwerwiegenden Uberempfindlichkeitsreaktionen unter dem  aule€

Osteoporosemittel Strontiumranelat (PROTELOS) an, darunter NniNn numerisch
STEVENS-JOHNSON-Syndrom und das mit Beteiligung innerer Organe — .
einhergehende Hypersensitivitatssyndrom (= DRESS: Drug Rash with ko JEWGI'S

Eosinophilia and Systemic Symptoms, Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie 3 I

und systemischen Symptomen). Der EMEA sind bis heute 16 Berichte tGiber das - B Utungen
lebensbedrohliche Hypersensitivitdtssyndrom (DRESS) unter Strontiumranelat

zugegangen.
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Aprotinin (Trasylol),

5. November 2007

/ LUMIRACOXIB (PREXIGE®)
19. November 2007

( Dpas sicknahme ist
(BfA STRONTIUMRANELAT (PROTELOS) die soeben
Zula 20. November 2007 itig
Prex

MVSASMISSUE \/ARENICLIN (CHAMPIX) delten

D 21. November 2007 Aprotinin
ie europdiscl

vor schwerwie: SUIZIDALITAT UND AGGRESSIVITAT IN VERBINDUNG MIT 2

Osteoporosem RAUCHERENTWOHNUNGSMITTEL VARENICLIN :

STEVENS-JOHN (CHAMPIX) num_enSCh

einhergehende H Der US-amerikanischen Arzneimittelbehérde FDA liegen 2wells

Eosinophilia and -
und systemischer
lebensbedrohlichu
zugegangen.

mehrere Berichte Uber Suizidgedanken und suizidales utu ngen
Verhalten sowie depressive Verstimmung, Aggressivitat und
andere Verhaltensaufféalligkeiten in Verbindung mit dem
partiellen Nikotinrezeptoragonisten Vareniclin (CHAMPIX) vor

(2). 1dung, Bescheid
beschl,‘{

1 FDA: Early Communication About an Ongoing Safety Review Varenicline; iniker
http://www.fda.gov/cder/drug/early comm/varenicline.htm T 1kenkasse
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AMG und Nicht-kommerzielle Studien / lIT

Schwarz S et al. (2007) Das Deutsche Arzneimittelgesetz: Ein Hindernis fir nicht-kommerzielle klinische
Studien. Dtsch Med Wochenschr 132: 109

Abb.3 Antrag zur Ge-
nehmigung eines IIT vor
dem Postversand an das
BfArM. Das Gewicht ohne
Verpackung betrug 10,64
kg. Der Aufwand war bei
dieser Studie vergleichs-

weise gering, weil es sich

bei der Priufsubstanz um
ein fur andere Indikationen
bereits zugelassenes Medi-
kament handelte. Vor der
12. Novelle des AMG pass-
ten die Unterlagen fur ei-
nen vergleichbaren Antrag

e e DINA
Umschlag.
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AMG und Nicht-kommerzielle Studien / lIT

(nach Schwarz et al 2007)

Die Durchfihrung von IIT ist nach der 12. AMG-
Novelle erschwert. Die Zahl der IITs hat
abgenommen.

Die Antragsstellung erfordert einen grof3en
burokratischen und finanziellen Aufwand. Die
Qualitat der Beurtellung erscheint fraglich.
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GKV-WSG 8§ 35¢ SGB V

Zulassungsuberschreitende Anwendung von
Arzneimitteln in klinischen Studien

... Das Nahere, auch zu den Nachweisen und
Informationspflichten, regelt der Gemeinsame

Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 6 ...."

Schwierige Regelung, bislang nicht abgeschlossen.
Keine Erfahrungen, Bewahrung steht aus.
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Forschung vs. Erkenntnis

Nicht unbedingt mehr Forschung sondern mehr
belastbare Ergebnisse -Erkenntnisse- sind erforderlich

Belastbare Ergebnisse erfordern eine
(wissenschatftlich) gesicherte Methodik

Fragestellung determiniert Methode,
Streit um RCT Ist obsolet

Sicherheitsaspekt, Schutz der Patienten prioritar im
Methodenkonzept zu berlcksichtigen (z.B. GCP,
IQWIG Methoden)

Methoden mussen letztlich umgesetzt werden ..
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Erfahrungen und Verantwortung verlangen einen
,Zweifel an Innovationen®

Frage-Stellung determiniert Methode (nur
wissenschaftlich zu beantworten; s. z.B. IQWIG
Methoden)

Nicht mehr,
sondern bessere Studien sind erforderlich

Forschungsfreundlichkeit des SGB V welter
auszubauen (Finanzierung durch GKV?)
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit

hardy.mueller@tk-online.de

Techniker Krankenkasse, Hamburg
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