














Neue Arzneimittel : 
Was ergeben die zulassungsrelevanten Studien?

(Quelle: EPAR)
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Endpunkt nicht 

patientenrelevant

Endpunkt 

patientenrelevant**
Placebo

Aktive 

Vergleichsbehandlung*
Jahr

*Aktive Vergleichsbehandlung:  Mindestens eine der Zulassungsstudien hatte einen Arm mit  

Vergleichsbehandlung.

**Endpunkt patientenrelevant: Mindestens eine der Zulassungsstudien erhob einen patienten-

relevanten Entpunkt.

AkdÄ: U. Gundert-Remy et al.







Deutsche MedizinerDeutsche Mediziner
zum Thema zum Thema 
Vogelgrippe:Vogelgrippe:

Kein Grund zur Kein Grund zur 
BeunruhigungBeunruhigung!!

stern.de/hadererstern.de/haderer



„ In the face of a threatened pandemic, policy-makers will want really

answers in at least five areas where science can help:

PandemicPandemicriskrisk , , vulnerablevulnerable populationspopulations, , availableavailable interventionsinterventions,,

implementationimplementation possibilitiespossibilitiesand and pitfallspitfalls , and , and publicpublic understandingunderstanding.

In the current H1N1 influenza outbreak, the causative virus and 

its genetic sequence were identified in a matter of days ….

In In thethe meantimemeantime, , scientistsscientistscancan discouragediscourageirrational irrational policiespolicies, such as, such as

thethe banningbanning of of porkpork importsimports, and in , and in thethe face of face of threatenedthreatenedpandemicpandemic,,

energeticallyenergeticallypursuepursue sciencesciencein real timein real time““ ..



Highlights of Highlights of pandemicpandemicactivitiesactivities
sincesinceApril 2009*April 2009*

April 2009April 2009
- Novel A(H1N1)v cases
emerged in Mexico and USA -
reported end April 2009

- EMA began frequent discussions
with experts/manufacturers for
novel A(H1N1)v vaccines

August 2009August 2009
Start of 
manufacturing
of the vaccines

29 September 200929 September 2009
Pandemic variation
received EC decision
on Focetria and 
Pandemrix

6 6 OctoberOctober 20092009
EC decision on 
pandemic variation
H1N1 for Celvapan

JuneJune 11, 200911, 2009
W.H.O. pandemic phase

declared on 11 June

September 2009September 2009
Start of clinical trials

FromFrom end of end of OctoberOctober 2009 2009 
onwardsonwards
- Receipt of PhVg data
- Receipt of clinical data

in adults and in children

*DIA 22nd *DIA 22nd AnnualAnnual Meeting, Monaco 2010Meeting, Monaco 2010

PurvesPurvesJ: J: CrisisCrisis Management Management PlanningPlanning





� Übertragbarkeit der Neuen Influenza A

� Gefährlichkeit der Neuen Influenza A (H1N1)

� besonders betroffene Bevölkerungsgruppen

� Risikofaktoren für einen schweren Verlauf der Erkrankung

� Risikobeurteilung der Impfstoffe gegen die Neue Influenza A

� Adjuvantien

�� Gesamtbeurteilung der Risikokonstellation der ImpfungGesamtbeurteilung der Risikokonstellation der Impfung

� Literatur

Stellungnahme der AkdStellungnahme der AkdÄÄ
10. September 200910. September 2009



Stellungnahme der AkdStellungnahme der AkdÄÄ
10. September 200910. September 2009





04.November 200904.November 2009



Beispiel Beispiel PandemrixPandemrix®®





Anaphylaktische/anaphylaktoideAnaphylaktische/anaphylaktoideReaktionen nachReaktionen nach
Impfung mit Impfung mit PandemrixPandemrix®®



� Nie von einem Einzelfall auf das Risiko einer Bevölkerung schließen

� Unterscheidung zwischen absoluten und relativen Zahlen

� Datenqualität hinterfragen

� Zahlen und Risiken in Relation betrachten

� Alternative Mittelverwendung bedenken

� Wahrscheinlichkeiten und Unsicherheiten kommunizieren

� Beurteilung von Interventionen: Evidenz vor Eminenz

� Offenlegung von Interessenkonflikten

� Immer fragen – wer profitiert?

* modifiziert nach modifiziert nach M. Sprenger, Graz, 4.11.2009M. Sprenger, Graz, 4.11.2009

DoDo‘‘ s and s and DontDont‘‘ ss in Zeiten der in Zeiten der 

neuen Grippe neuen Grippe vulgovulgo „„ SchweinegegrippeSchweinegegrippe**



PharmakovigilanzPharmakovigilanz

Arzneiverordnung in der PraxisArzneiverordnung in der Praxis

TherapieempfehlungenTherapieempfehlungen

VersorgungVersorgung

StellungnahmenStellungnahmen

Evidenzbasierte MedizinEvidenzbasierte Medizin

Arzneiverordnungen, 22. AuflageArzneiverordnungen, 22. Auflage

Aktionsplan ArzneimitteltherapiesicherheitAktionsplan Arzneimitteltherapiesicherheit

Wirkstoff AktuellWirkstoff Aktuell

Neue ArzneimittelNeue Arzneimittel



RoteRote--HandHand--BriefBrief zur Aussetzung der Vermarktung von zur Aussetzung der Vermarktung von 

RosiglitazonRosiglitazonvom 23. September 2010vom 23. September 2010



Drug Drug SafetySafetyMail zu Mail zu RosiglitazonRosiglitazonvom 23. September 2010vom 23. September 2010

zur Stellungnahme 

BfArMBfArM Entscheidung 23.09.2010Entscheidung 23.09.2010



ResResüümeemee
Impulse fImpulse füür Diskussionr Diskussion



Was ist rationale Arzneitherapie?Was ist rationale Arzneitherapie?

„ Rationale ArzneitherapieRationale Arzneitherapiebedeutet, dass jeder Patient eine Medikation 

erhält, die für seinen klinischen Bedarf angemessen ist, in Dosen, die den 

Anforderungen entsprechen, für einen angemessenen Zeitraum und zu den 

niedrigsten Kosten für ihn und die Gemeinschaft.“

„…. an inherent conflict of interest between thelegitimate business

goals of manufacturersand thesocial, medical and economic needsof 

providers and the public to select and use drugs in the most rational way.“*

* * World Health World Health OrganizationOrganization::

ManagingManaging drugdrug supplysupply: : TheThe selectionselection, , procurementprocurement, , distributiondistribution and and useuseof of 

pharmaceuticalspharmaceuticals.  USA, Management Sciences .  USA, Management Sciences forfor Health in Health in CollaborationCollaborationwithwith

thethe World Health World Health OrganizationOrganization(1997)(1997)



Nutzenbewertung von ArzneimittelnNutzenbewertung von Arzneimitteln(AM):(AM):
((unabhunabhäängige) Informationsquellenngige) Informationsquellen

� Studienprotokoll, Studienergebnisse (Rohdaten)
� European Public Assessment Report (EPAR)/FDA Bericht
� Gebrauchsinformation für Fachkreise (Fachinformation)
� Health Technology Assessment (HTA) Berichte/               

Horizon Scanning Systeme (HSS) ⇒ SMC, LBI, etc.
� Neue Arzneimittel, (Wirkstoff Aktuell)
� Frühe Nutzenbewertung(G-BA)
� medizinische Fachliteratur (Originalpublikationen, RCTs )
� Meta-Analysen
� Systematische Übersichtsarbeiten (SÜ), z.B. Cochrane-Library
� Bewertung neuer AM bzw. neuer Therapiestrategien in 

unabhängigen Arzneimittelbulletins (ISDB)
� Leitlinien, Therapieempfehlungen (AWMF, AkdÄ, NVL,..) 



�� swineswinefluflu outbreakoutbreak at Fort Dix (NJ) 1976at Fort Dix (NJ) 1976

��nationwidenationwide immunizationimmunization programprogram

�� virusvirus similarsimilar to 1918to 1918--19 19 fluflu pandemicpandemic

�� 7 Lektionen (Bsp.)7 Lektionen (Bsp.)

„„ overconfidenceoverconfidencebyby specialistsspecialistsin in theoriestheories

spunspun fromfrom meagremeagreevidenceevidence““

TheThe epidemicepidemic thatthat nevernever was.was.

Blick zurBlick zur üück ck …………


