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Erfassung klinischer Studien: Die Richtung stimmt

Die öffentliche Erfassung aller laufenden und abgeschlossenen klinischen Studien läuft bei Roche, Novartis und Serono auf Hochtouren.  

In den vergangenen Jahren hat sich die Forderung der Öffentlichkeit nach mehr Transparenz bei klinischen Studien akzentuiert. Pharmafirmen sahen sich dem Vorwurf ausgesetzt, Erkenntnisse aus Medikamentenstudien unausgewogen und selektiv zu publizieren, das heisst, negative Ergebnisse zu ignorieren. Die Pharmaverbände Europas, Japans und der USA sind in der Folge gemeinsam mit dem Internationalen Pharmaverband IFPMA im Januar 2005 aktiv geworden: Mit dem Ziel, Transparenz zu schaffen und Vertrauen zurückzugewinnen, strengten sie an, dass bis zum 13. September 2005 alle laufenden klinischen Studien in einem öffentlich zugänglichen Register erfasst werden. Jede Studie soll mit einer eindeutigen Identifikation versehen werden, die eine Nachverfolgung durch verschiedene Datenbanken erlaubt. Die Informationen über die Studien sollen zum Beispiel umfassen: Typ und Zweck der Studie, Art der Untersuchung und eine für Laien verständliche Beschreibung der Studie. In der Schweiz wurde diese Forderung von den forschenden Pharmafirmen Roche, Novartis und Serono termingerecht umgesetzt.

Bei Roche gibt es seit April 2005 ein öffentlich zugängliches Onlineregister, das alle klinischen Studien von Phase II – IV aufführt, bei denen der Pharmakonzern federführend ist, das heisst als Sponsor der Studie auftritt. Durch interne Prozesse wird sichergestellt, dass alle Resultate von klinischen Studien, die im Register aufgenommen worden sind, nach Abschluss auch publiziert werden. Dafür wurde eigens eine Datenbank eingerichtet, um Konsistenz und Transparenz zu gewährleisten. «Im Moment sind im Register 259 Studien aufgelistet, 41 davon sind abgeschlossene Projekte», sagt Beat Widler, Leiter Global Clinical Quality bei Roche. Bis im nächsten Herbst sollen weitere 170 Studien dazukommen. Dann wird das Register komplett sein und alle laufenden und abgeschlossenen Studien zu Medikamenten und Diagnostika enthalten, welche die Erstzulassung nach dem 1. Oktober 2002 erhalten haben. Bei den abgeschlossenen Studien spielt es keine Rolle, ob die Ergebnisse positiv oder negativ waren. Register und Datenbank sind öffentlich zugänglich auf www.roche-trials.com.

«Wichtig war für uns bei der Erarbeitung des Projektes, dass wir eine unabhängige Lösung für die Erfassung finden», erklärt Widler. Es soll klar sein, dass Roche keinen Einfluss nehmen kann. Deshalb führt Roche Register und Datenbank nicht selbst, sondern hat diese Aufgabe an die externe Firma CenterWatch (www.centerwatch.com) übertragen, eine Tochterfirma von Thomson Scientific. «So sind die Transparenz und eine lückenlose Kontrolle gewährleistet», erklärt Widler. 

Die Reaktionen auf das neue Register sind laut Widler «durchwegs positiv», intern wie extern. Im Moment gibt es pro Woche etwa 1600 Zugriffe auf die Internetseite, zwei Drittel davon gehen auf Privatanwender zurück, also zum Beispiel auf Patienten, die sich für eine Studie interessieren und daran teilnehmen möchten. 

Das andere Drittel sind Zugriffe von verschiedenen Pharmafirmen. Allerdings gibt es auf der Internetseite keine Firmengeheimnisse von Roche auszuspionieren:«Wir haben selbstverständlich dafür gesorgt, dass wir der Konkurrenz keine Firmengeheimnisse in die Hände spielen», so Widler.

Das Register ist aber nicht nur für die Konkurrenz und die Patienten interessant, es hilft auch Roche intern: Inhalt, Format und Stil der Studienprotokolle wurden so vereinheitlicht, dass man sich einen raschen, einfachen Überblick über die Daten verschaffen kann.

Anders als Roche hat Novartis kein firmenspezifisches Register entwickelt, sondern sich dem bereits bestehenden Register der amerikanischen Gesundheitsbehörde NIH angeschlossen. Aus rechtlichen Gründen war dieses Register zunächst nur in den USA erreichbar. Jetzt aber ist es global verfügbar.

Im Register der NIH sind derzeit mehr als 370 laufende Studien von Novartis aufgeführt, meist ab Phase IIb. Nicht enthalten sind so genannt explorative Studien mit kleinen Patientenzahlen. Solche Studien werden durchgeführt, um Hinweise für weitere Studien zu erhalten, das heisst, um Hypothesen zu bilden. 

Die abgeschlossenen Studien werden in der Novartis-Ergebnisdatenbank abgelegt, derzeit sind dort etwa 250 Studien enthalten. Auch hier werden die Studien unabhängig vom Resultat publiziert. Ziel ist es, dass spätestens ein Jahr nachdem der letzte Patient an der Studie teilgenommen hat, die Ergebnisse publiziert sind. 

Detlef Niese, Leiter External Relations bei Novartis, erhofft sich viel von der neuen Politik der Veröffentlichung: «Es geht nicht nur darum, das Vertrauen in der Bevölkerung wiederherzustellen, es geht um ein grundlegendes Fundament für die Glaubwürdigkeit der Ergebnisse klinischer Studien.» Ärzte, Patienten und Zulassungsbehörden werden in Zukunft das komplette Bild über ein Medikament erhalten, so Niese weiter.
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