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Anzeige für Contergan® forte (Thalidomid):

„Ein Augenblick voll natürlicher Harmonie läßt uns 
wünschen, daß die Sekunde sich dehne. Doch zumeist bleibt 
es Augenblick und flüchtiger Wunsch, denn die Unruhe, dem 
Geiste einst dienstbar, beherrscht uns und treibt uns umher. 
Ruhe und Schlaf zu fördern vermag Contergan. Dieses 
gefahrlose Medikament belastet den Leber-Stoffwechsel 
nicht, beeinflußt weder den Blutdruck noch den Kreislauf und 
wird auch von empfindlichen Patienten gut vertragen. Schlaf 
und Ruhe: Contergan, Contergan forte.“

Thalidomid war als Sedativum und Schlafmittel sowie zur Bekämpfung 
der morgentlichen Übelkeit bei Schwangeren äußerst beliebt.



Die Eckpunkte der Beurteilung von Arzneimitteln in der 
Zulassung

Wirksamkeit = Efficacy

Unbedenklichkeit = Safety

Pharmazeutische Qualität = Quality









Die Risikoabschätzung erfolgt auf der Basis der vorklinischen Daten während der 
klinischen Studien in vier Phasen mit folgender Zielstellung:

Phase I. Prüfung der Verträglichkeit an etwa 10 - 20 gesunden Probanden

Phase II. Bestimmung der therapeutischen Dosis an etwa 100-200 stationären Patienten

Phase III. Bestimmung der therapeutischen Wirksamkeit an 200 - 1000 stationären 
Patienten  (Hier werden auch die Risiken und UAW erfasst).

Phase IV. Langzeit-(risiko-)überwachung nach der Zulassung an Patienten in Klinik und 
Praxis

Ein Medikament kann also in Verkehr gebracht werden, wenn es an etwa 770 
Patienten getestet wurde (Mittelwert). Die Anzahl überschreitet selten 3.000.

Arzneimitteltests werden vornehmlich an erwachsenen, weißen, männlichen Patienten 
durchgeführt. Kinder, Schwangere, ältere Menschen und auch Frauen sind als 
Subpopulation in derartigen Testreihen unterrepräsentiert.

Arzneimittel- (sicherheits-) -prüfung 
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662 EPARs EMA
Davon 51 mit WZ Anfangsbuchst. „A“, davon „withdrawn“ 2, „suspended“ 4 = 45  

Davon  „orphans“ = 4, except. circumst.“ = 3 und „cond. approv.“ = 2  
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Die Herausforderung der Pharmaindustrie

Neue Wirkstoffe aus der 

Arzneimittelforschung

Source: Parexel’s Bio/Pharmaceutical R&D Statistical Sourcebook 2008/2009
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