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Gute Erfahrungen mit den Registern über klinische Studien

Seit einigen Jahren führen alle grossen Pharmaunternehmen öffentlich zugängliche Register, in denen klinische Studien aufgelistet sind, welche sie mit Patienten durchführen. Ziel war es, die Transparenz zu erhöhen. Davon profitieren in erster Linie die Patienten.

Ohne klinische Studien gibt es keine neuen Medikamente. Jedes Pharmaunternehmen, welches ein neues Medikament auf den Markt bringen möchte, muss den Wirkstoff vorgängig in manchmal Jahre dauernden klinischen Studien prüfen, um bestmögliche Sicherheit für die Patientinnen und Patienten garantieren zu können. Pro Jahr werden weltweit Tausende solcher Studien durchgeführt. 

Seit einigen Jahren gibt es bei allen grossen Pharmaunternehmen öffentlich zugängliche Register, in welchen alle diese Studien aufgelistet sind und à jour gehalten werden. Auch die Register der Schweizer Pharmaschwergewichte Novartis und Roche sind öffentlich. Das Register von Roche ist über www.roche-trials.com und www.clinicaltrials.gov erreichbar, das von Novartis über www.clinicaltrials.gov. Zum einen sind in diesen Registern die aktuell laufenden Studien aufgeführt, zum anderen werden die Resultate jener veröffentlicht, welche abgeschlossen sind – auch wenn die Ergebnisse negativ ausgefallen sind. 

«Das Roche-Register enthält alle Studien, die wir aktuell mit Patienten durchführen. Im Moment sind das etwa 450 Projekte. Dazu kommen die Resultate von etwa 150 abgeschlossenen Studien», erklärt Beat Widler, Leiter klinische Qualität bei Roche. «Zu Beginn der Studie geben wir jeweils die wichtigsten Eckpunkte bekannt: Typ und Zweck der Studie, Art der Untersuchung in einer für Laien verständlichen Beschreibung. Spätestens ein Jahr nach Abschluss der Studie veröffentlichen wir dann auch alle Resultate. Das war unser erklärtes Ziel, und dieses haben wir in die Tat umgesetzt», so Widler. 

Für die Etablierung der Studienregister gab es mehrere Gründe. Unter anderem sah sich die Pharmabranche in der Vergangenheit dem Vorwurf ausgesetzt, Erkenntnisse aus Medikamentenstudien unausgewogen und selektiv zu publizieren, das heisst, negative Ergebnisse der Öffentlichkeit vorzuenthalten. Ziel solcher Register war es daher, mehr Transparenz zu schaffen. Ist das gelungen, Herr Widler? «Seit Langem hat Roche auch negative Studienresultate veröffentlicht, aber ich denke, dass wir nun auch als Industrie dieses Ziel erreicht haben. Heute ist die Qualität der Informationen in diesen Registern besser, der Detaillierungsgrad hat zugenommen. Noch gibt es zwar einiges zu tun, wir dürfen mit dem bislang Erreichten aber zufrieden sein. Die Rückmeldungen der Nutzer – Ärzte, Forschende, interessierte Laien – sind durchwegs positiv.»

Das Studienregister von Roche hilft vor allem Ärzten und Patienten, einen Überblick über die Vielzahl der Studien zu gewinnen: Wer sich als Arzt oder Patient für eine Studie interessiert, zum Beispiel zum Thema Brustkrebs, der findet über das Internet einfach und rasch detaillierte Informationen. Und das Angebot stösst auf Interesse: Allein die Website des Roche-Registers wird pro Monat von fast 6000 Nutzern besucht.

Per Mausklick auf 40 000 Studien zugreifen

Wer sich einen Überblick über alle existierenden Register verschaffen will, der geht auf die Website des Internationalen Pharmaverbandes IFPMA. Die IFPMA unterhält ein internationales Suchportal, welches die Studien vieler Pharmaunternehmen vereint, darunter diejenigen von Roche und Novartis, aber auch staatlich geführte Register sind enthalten. Die Site ist erreichbar unter http://clinicaltrials.ifpma.org. Dieses Suchportal ist das im Moment umfassendste: Etwa 40 000 klinische Studien sind darin aufgelistet. Es ist in verschiedenen Sprachen zugänglich, unter anderem auf Deutsch und Französisch. Es ist länderspezifisch, das heisst, es gibt Antworten auf folgende Frage: Welche Studien zum Thema Brustkrebs werden zurzeit in der Schweiz durchgeführt? Oder in Frankreich? Es bietet zusätzlich ein Glossar, in dem die wichtigsten Begriffe rund um klinische Studien erläutert werden. Das Portal soll in den nächsten Jahren weiter ausgebaut werden.

Keine Sonderlösung für das geplante Schweizer Studienregister

Die Pharmaindustrie ist dem Bund in Sachen Studienregister einen Schritt voraus. Denn auch der Bund möchte ein öffentliches Studienregister einführen, allerdings existiert dieses erst in Papierform. Die Idee für ein solches Register wurde ins geplante Bundesgesetz «Forschung am Menschen» aufgenommen. Dort steht in den Erläuterungen zum Vorbericht: «Aktuell ist es schwierig, Informationen über Anzahl und Art der durchgeführten, abgeschlossenen oder abgebrochenen Forschungsprojekte zu erhalten. Eine erhöhte Transparenz im Forschungsbereich soll insbesondere durch die Etablierung eines Studienregisters erreicht werden.» Und weiter: «Der Bundesrat kann festlegen, ob das Register beim Bundesamt für Gesundheit errichtet und geführt wird oder ob er eine andere Institution damit beauftragen will. Es soll zudem möglich sein, das schweizerische Register mit solchen auf internationaler Ebene zusammenzuführen, was aufgrund der Internationalität der Forschung und der Forschungszusammenarbeit über die Landesgrenzen hinaus sicher sinnvoll ist.»

Der Vernehmlassungsbericht, welcher im Februar 2007 veröffentlicht wurde, hat gezeigt, dass gerade Letzteres von den Schweizer Forschern gefordert wird: Es soll keine Schweizer Sonderlösung geben. Ein Schweizer Studienregister müsse auf jeden Fall mit anderen, internationalen Registern kompatibel sein. 

Auch Beat Widler, Leiter klinische Qualität bei Roche, ist gegen ein Schweizer Sonderzüglein: «Das ergibt keinen Sinn, dann würden die gleichen Studien nur mehrmals auftauchen.» Besser wäre es, so Widler, wenn man ein allfälliges Schweizer Register in ein bereits existierendes integrieren würde, zum Beispiel in das international anerkannte amerikanische Register www.clinicaltrials.gov. Im Raum steht auch die Idee eines gemeinsamen EU-Registers, in welches das Schweizer Register integriert werden könnte.
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