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Studien mit nicht-registrierten enregister zustandig.

Medikamenten werden selten publiziert _ .
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Zusammenfassung: Renato L. Galeazzi

Da die fiir die Registrierung eines Medikamentes der Behorde
eingereichten Studien nicht publiziert werden miissen, sind
viele der daraus gewonnenen Erkenntnisse weder fiir For-
schende noch fiir die Arzteschaft zugdnglich. Es ist bekannt,
dass nur etwa die Halfte der vorgesehenen Endpunkte, welche
fur die Testsubstanz kein positives Ergebnis ergaben, tber-
haupt je publiziert wird. Uber Studien mit Substanzen, die
spater gar nie zur Zulassung eingereicht wurden, weiss man
nichts, obwohl diese Informationen fiir die Forschung und fir
die Planung der Entwicklung ahnlicher Substanzen wertvoll
wdren. Zudem konnten diese Substanzen in Landern einge-
fuhrt werden, welche nicht die gleichen strengen Zulassungs-
bedingungen haben wie die USA. Eine Studentin der McGill
University untersuchte in ihrer Masterarbeit daher, wie viel In-
formation fir in den USA nicht-zugelassene Substanzen im
Vergleich zu zugelassenen Substanzen verloren geht.

Im Rahmen der Studie untersucht wurden 81 Studien mit 34
Substanzen, die nie registriert wurden, und 96 Studien mit 25
spdter registrierten Substanzen. Es wurden Studien aus den
Gebieten Neurologie, Kardiologie und Onkologie ausgewabhlt,
die alle im Register «clinicaltrials.gov» des «National Health
Service» der USA registriert worden waren. Fir die nie zuge-
lassenen Substanzen wurden zwischen 2005 und 2009 als ab-
geschlossen erkldrte Studien ausgewdhlt, von denen bis 2009
eine «Phase llI»-Studie vorliegen musste. Die Studien mit den
25 zwischen 2005 und 2009 zugelassenen Substanzen waren
zwischen 1998 und 2009 durchgefiihrt worden. 75% der Stu-
dien spéter zugelassener Substanzen, aber nur 37% derjenigen
nicht-zugelassener Substanzen wurden publiziert. Von 15%
der Studien mit zugelassenen Substanzen und von 57% mit
nicht-zugelassenen Substanzen konnte nirgends eine Informa-
tion gefunden werden.

Fir die praktizierende Arzteschaft mogen diese Befunde und
Zahlen unbedeutend erscheinen. Wenn man aber bedenkt, wie
viel Information tiber Substanzen verloren geht, welche von an-
deren Forschenden fiir andere Indikationen getestet werden
kénnten, und wie viel Information tiber Wirkungen und Neben-
wirkungen, welche als Klasseneffekte bezeichnet und nicht in
die Planung von zu entwickelnden Substanzen einbezogen wer-
den kénnten, dann ist dieser Verlust unverantwortlich. Tausen-
de von zukiinftigen Studienteilnehmenden werden Gefahren
ausgesetzt, die vielleicht vermieden werden kénnten. Es ver-
langt niemand, dass alles als Publikation erscheinen muss. Aber
dass die abschliessenden Berichte, welche fiir alle Studien obli-
gatorisch sind, welche einem Ethischen Komitee eingereicht
und von ihm bewilligt wurden, der Offentlichkeit nicht zugéng-
lich sind, ist unbegreiflich. Auch dafiir wére eigentlich ein Studi-
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