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Informationsquellen für AM in Entwicklung

Phase I Phase III Zulassung
Post-

Marketing
Phase IIPräklinik 

Tierstudien       ca.10-50         ca.100-500             500 – X*1000              große Patientengruppe                
Gesunde       monomorb. Pat.        multimorbide Pat.

F&E,                              offene                               RCT Pivotalstudie RCT, 
Grundlagenforschg Anw.beobachtung                  

Wirkung, Nebenwirkung        Wirksamkeit, Sicherheit            Nebenwirkungen,
Dosisfindung    Unbedenklichkeit               Langzeitwirksamkeit

R&D Datenbanken: Fakten-DB (z.B. ADIS R&D Insight),
Literatur-DB (Derwent Drug File, Current Contents–Clinical Medicines/SciSearch)

Journals, AM-Info-Portale im Internet 

Pharm. / Biotech Unternehmen

Clinical Trials Portale 

PubMed, Embase, Cochrane Library, Biosis Previews

EMEA / FDA … 

AM-Datenbanken: ABDA, 
Drugdex, AHFS … 

Patientenindividuelle Spezialfragen

Spezialfragen zu neuen AM und AM in der Entwicklung

- Stand der Entwicklung: Klinische Phase? Indikation? Studienzentren?

- Wirkstoff / Substanzklasse: neu, innovativ, me-too, biological

- Wirkungsmechanismus

- Nebenwirkung

- Interaktionen

- Verfügbarkeit von neuen AM o. Darreichungsformen in Dtl. / Ausland

- „Compassionate use“-Programm

- Marktchancen, geplante Markteinführung in Deutschland

- Kostenübernahme durch Krankenkasse
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Ausgewählte Spezialfragen aus der Klinik

1. Bitte um Info zu neuem RSV-Impfstoff Motavizumab in 
der Entwicklung:

- Stand der Entwicklung?

- wann verfügbar in Deutschland? 

- Neueste Studienergebnisse? 

- Größe der Studienpopulation?

- Vergleichsstudien zu Synagis® (Palivizumab)?

- Applikationsart i.m. oder i.v.?

- Anwendung zur Prophylaxe oder auch Therapie von RSV-
Infektionen?

Arzneimittel vor Zulassung – Motavizumab

AM-Info-Portale im Internet: Beispiel Pharmatrix.Info

Source: http://www.pharmatrix.de
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Arzneimittel vor Zulassung – Motavizumab

Homepage Fa. AstraZeneca

Source: http://www.astrazeneca.com

Arzneimittel vor Zulassung – Motavizumab

Source:http://clinicaltrials.gov
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Arzneimittel vor Zulassung – Motavizumab

R&D Fakten-Datenbanken: ADIS R&D Insight

�Drug Development Historie von Präklinik (2000) bis post-marketing surveillance

Source: http://www.adisinsight.com (kostenpflichtige Datenbank von Wolters Kluwer Health)

Ausgewählte Spezialfragen aus der Klinik

2. Kind mit ADHS, 11 Jahre hat große Probleme mit   

Schlucken von Kapseln. Gibt es den Wirkstoff 

Methylphenidat auch als transdermale Darreichungsform?

- Bis zu welchem Alter zugelassen?

- Wirkdauer?

- Kann es auf Kassenrezept verordnen werden?

- Kostenübernahme durch Krankenkasse?
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Arzneimittel ohne/vor Zulassung in Deutschland –
Methylphenidat transdermal

Zulassungsbehörde FDA – Drugs@FDA

Source: http://www.fda.gov

Arzneimittel ohne/vor Zulassung in Deutschland –
Methylphenidat transdermal

Zulassungsbehörde FDA – Daytrana (methylphenidate) 
Transdermal System 

Source: http://www.fda.gov
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Arzneimittel ohne/vor Zulassung in Deutschland –
Methylphenidat transdermal

FDA – Daytrana (methylphenidate) Approval Review

Source: http://www.fda.gov

Arzneimittel ohne/vor Zulassung in Deutschland –
Methylphenidat transdermal

Homepage Fa. Shire

Source: http://www.shire.com
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Ausgewählte Spezialfragen aus der Klinik

3. Bitte um Info zu neuem Krebsmedikament mit der 

Bezeichnung ON01910 oder ON01910.Na.  Es befindet sich

in sehr früher Entwicklung:

- Laufen bereits klinische Studien an Patienten?

- Studienteilnahme möglich? 

- Welche Studienzentren gibt es?

- Bei welchen Krebsarten wird es derzeit untersucht?

- Gibt es Daten vom ASCO-Kongress 2008?

Literatur-Datenbank: Public Medline

Source: http://www.ncbi.nlm.nih.gov

Arzneimittel in früher Entwicklung (Phase I):
ON01910.Na, Fa. Onconova Therapeutics (USA)
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Arzneimittel in früher Entwicklung (Phase I):
ON01910.Na, Fa. Onconova Therapeutics (USA)

Clinical Trials Portal der IFPMA: internationale Verband von 
Pharmaunternehmen und –verbänden

� Suche nach laufenden Studien und Studienergebnissen 

Source: http://clinicaltrials.ifpma.org

Arzneimittel in der Entwicklung  - Klinische Studien

Source: http://clinicaltrials.ifpma.org/de/search-trials-ongoing/sources/index.htm
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Ausgewählte Spezialfragen aus der Klinik

4. Neues Medikament gegen Thrombose in der frühen

Entwicklung - ALX-0081?

- Gibt es bereits Studien an Patienten?

- Teilnahme möglich? 

- Welche Studienzentren gibt es?

Arzneimittel in früher Entwicklung (Phase I):
ALX 0018, Fa. Ablynx (Belgien)

R&D Datenbank: ADIS R&D Insight – Auszug aus Monografie

Source: http://www.adisinsight.com 

* in patients with angina 
undergoing percutaneous 
coronary intervention (PCI) 
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Arzneimittel in früher Entwicklung (Phase I):
ALX 0018, Fa. Ablynx (Belgien)

R&D Datenbank: ADIS R&D Insight – Auszug aus Monografie

Source: http://www.adisinsight.com

• Ablynx is developing an IV formulation of ALX 0081 
• Ablynx is also considering development of ALX 0081 for ischaemic stroke. 
• Ablynx intends to initiate a phase II trial by the end of 2008. 

Arzneimittel in früher Entwicklung (Phase I):
ON01910.Na, Fa. Onconova Therapeutics (USA)

R&D Datenbank: ADIS R&D Insight

� Daten von Kongressen werden in der Wirkstoffmonografie regelmäßig nach den 
Kongressen eingearbeitet

� in diesem Beispiel: ASCO-2006, AACR-2007, ASCO-2008

Source: http://www.adisinsight.com
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Arzneimittel in früher Entwicklung (Phase I):
ALX 0018, Fa. Ablynx (Belgien)

Homepage Fa. Ablynx

A multiple dose Phase Ib study started in May 2008 in up to 64 patients with stable angina 
undergoing percutaneous coronary intervention (PCI), in addition to a standard anti-

thrombotic regimen.

Source: http://www.ablynx.com

Ausgewählte Spezialfragen aus der Klinik

5. Neues Arzneimittel Relistor® (Methylnaltrexon)

- Zugelassen bei postoperativem Ileus?

- In welchen Indikationen ist es zugelassen?
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Neu zugelassenes Arzneimittel - Relistor®, Fa. Wyeth

Homepage Zulassungsbehörde EMEA

Source: http://www.emea.europa.eu

Neu zugelassenes Arzneimittel - Relistor®, Fa. Wyeth

EMEA – Summary for the public

Source: http://www.emea.europa.eu

• Was ist Relistor?
• Wofür wird Relistor angewendet?
• Wie wird Relistor angewendet?
• Wie wirkt Relistor?

• Wie wurde Relistor untersucht?
• Welchen Nutzen hat Relistor in diesen Studien?
• Welches Risiko ist mit Relistor verbunden?
• Warum wurde Relistor zugelassen?
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Neu zugelassenes Arzneimittel - Relistor®, Fa. Wyeth

EMEA – Public assessment report

Source: http://www.emea.europa.eu

Ausgewählte Spezialfragen aus der Klinik

6. Neues Arzneimittel Tysabri® (Natalizumab) bei schwerer,     

schubförmig-remittierender Multipler Sklerose

- Bitte um Info zu aktuellem, schweren Nebenwirkungsfall einer 
PML (progressive multifokale Leukenzephalopathie verursacht 
durch JC-Virus) unter Tysabri® - Behandlung in Deutschland. 

- Wie lange hat der Patient das Medikament bereits erhalten?
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Neu zugelassenes Arzneimittel - Tysabri®, Fa. Biogen

Homepage Zulassungsbehörde FDA

Source: http://www.fda.gov

Neu zugelassenes Arzneimittel - Tysabri®, Fa. Biogen

Homepage Zulassungsbehörde FDA

Source: http://www.fda.gov
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Neu zugelassenes Arzneimittel - Tysabri®, Fa. Biogen

SEC: „Form 8-K“ - Report nach signifikantem Ereignis 

(innerh. 4 Werktagen)

Source: http://www.sec.gov/Archives/edgar (SEC: United States Securities and Exchange Commission)

Neu zugelassenes Arzneimittel - Tysabri®, Fa. Biogen

SEC: „Form 8-K“ - Report nach signifikantem Ereignis

Source: http://www.sec.gov/Archives/edgar
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Zusammenfassung: Bewertung der Informationsquellen 

Phase I Phase III Zulassung
Post-

Marketing
Phase IIPräklinik 

R&D Fakten-Datenbanken  

Online-Journale (Summery), 
AM-Info-Portale im Internet

Pharm. / Biotech Unternehmen

Clinical Trials Portale 

Literatur-Datenbank PubMed 

EMEA / FDA … 

Datenbanken: ABDA, 
Drugdex, AHFS … 

Kostenpflichtig:
Umfangreich

Embase, Biosis, Derwent Drug File, SciSearch (über DIMDI)

Primärliteratur: 
Keine Kosten, aktuell

Internetzugriff:
Keine Kosten, aktuell

Legende 

Kriterien für die Bewertung der Informationsquellen

Checkliste

- Qualität der Information: Primär-, Sekundär-, Tertiärliteratur

- Aktualisierung: täglich, monatlich, Quartalsweise?

- Zielgruppe: Klinik, Forschung, Pharmaindustrie

- Inhalte / Schwerpunkt: International o. national? 
Neuentwicklungen o. established drugs

- Umfang: Hinweis, Kurzinfo, Kurzzusammenfassung von Studien, 
Wirkstoffmonografie

- Kosten?
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Tipps für regelmäßige Informationsbeschaffung über 
neue AM und AM in Entwicklung

� FDA-MedWatch email updates (Safety alerts)

� PharmaLive Email-Newsticker Studienergebnisse

� NHS / UK Medicines Information News Headlines

� Medscape: Week in Review – MedPulse

� Journal „Drugs of the future“

� Journal „Nature Reviews Drug Discovery“

� Scrip World Pharmaceutical News

� Pharmatrix.Info – Neue Arzneimittel

� Drugs.com™ - New Drug Applications

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!


