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Einfuhrung

Fiir ihre praktische Arbeit wiin-
schen sich Pidiater in ihrem
Alltag oft nichts dringender, als
neben EBM (Evidence-, biswei-
len auch Eminence-Based Me-
dicine)-Leitlinien ebenso auf
versierte klinische Studien zu-
riickgreifen zu konnen, die sich
Fragestellungen mit effektiver
Alltags-Relevanz widmen.
Dariiber hinaus werden viele
Kolleglnnen von folgenden
Fragen bewegt:
® Orientieren sich aktuelle
Arzneimittelentwicklungen
und Fortschritte in der padia-
trischen Allergologie und
Pneumologie eigentlich an
Patienten-Bediirfnissen
B oder reflektieren sie die Krifte
des Marktes?
® Lassen sich in der Pidiatrie
iiberhaupt noch , investigator
initiated trials“ (II'T) durch-
fithren
® oder werden wir in Zukunft

ausschliefSlich Firmen-ge-

sponserte Studien haben?
Wir wollen hier versuchen, ei-
nige Antworten auf diese und
weitere Fragen zu geben.

Akiuelle Situation
mediznischer
Studienlandschaften

,Investigator initiated trials
(IIT), wie sie friiher vor allem
von Universititen und offent-
lichen Einrichtungen durchge-
fithrt wurden, sind heute eine
Seltenheit. Das hat zahlreiche
Griinde: Die zu untersuchen-
den Patienten (dies gilt gerade
fiir die Padiatrische Allergolo-
gie und Pneumologie) sind in
den Universititen kaum noch
zu finden; wissenschaftlich
hochrangige und methodisch
einwandfreie Untersuchungen
sind sehr teuer geworden und
sinnvoll nur noch multizent-
risch durchzufiihren. Studien
fiir Testung und Registrierung
von Medikamenten unterliegen
zunehmend hohen Qualitits-
anforderungen und bediirfen
allein fir die praeklinischen Un-
tersuchungen und die Planung
der Studien einen Aufwand,
den einzelne Untersucher ohne
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Sponsoring nur noch schwer
leisten konnen.

Niche erst seit der Einfithrung
des novellierten Deutschen Arz-
neimittelgesetzes (AMG), wel-
ches bekanntlich auf Direktive
der Europiischen Union (2004)
zustande kam, sind IITs faktisch
von der Bildfliche verschwun-
den.

Schon rein rechtlich gesehen ge-
héren dem Sponsor einer Studie
die Daten. Wie sich die Spon-
soren das Recht sichern, auf
Studienverlauf und Verdffent-
lichungen Einfluss zu nehmen,
veranschaulicht jetzt die Auswer-
tung von jeweils 44 firmeniniti-
ierten Studien, welche die Fthik-

ergologische
en Interessen

kommissionen von Kopenhagen
und Frederiksberg (Danemark)
in den Jahren 1995/95 und 2004
genehmigt haben.

Fast immer handelt es sich um
Projekte multinationaler Firmen.
Bei mehr als 90 Prozent der Stu-
dien schaffen sich die Firmen die
Maglichkeit der Einflussnahme:
Hierzu sichern sie sich bei min-
destens jeder zweiten Untersu-
chung den Besitz der Daten bzw.
das Recht, das Manuskript vor
Veroffentlichung zu genehmigen,
wie aus der Tabelle hervorgeht.
In 16 Protokollen des Jahrgangs
1994/95 (36 %) erhielten die
Sponsoren sogar das Recht, die
Studie jederzeit ohne Angabe

Auswertung von

Firmen-initiierten randomisierten Studien
Beurteilung der Einflussnahmen 1994/95 2004
Sponsor besitzt die Daten und/oder
muss das Manuskript genehmigen 22 (50 %) 27 (61 %)
Andere Einflussnahmen (z.B. Review
durch Sponsor vor Verdffentlichung) 18 (41 %) 14 (32 %)
Erkannte Einflussnahmen insgesamt 40 (91 %) 41 (93 %)
Einfluss unklar 4 (9%) 2 (5%)
Keine Einflussnahme 1(2%)

Tab.: Auswertung von jeweils 44 Firmen-initiierten randomisier-
ten Studien aus 1994/95 und 2004, die von den Ethik-Kommissio-
nen Kopenhagen und Frederiksberg (DK) genehmigt wurden.



von Griinden stoppen zu konnen
[Gotzsche, JAMA 2006].

Eine kaum zu bestreitende Do-
minanz der Pharmaindustrie
iiber Finanzierung und Gestal-
tung hat Folgen fiir Qualitit und
Themenwahl der Forschungsak-
tivititen.

Auf Studien bei Kindern ist jah-
relang weitgehend verzichten
worden. Allerdings wiirdigen die
aktuellen EMEA-Richtlinien und
auch das neue AMG in spezieller
Weise die Belange von Kindern:
Zum Beispiel werden neue Arz-
neimittel kiinftig erst zugelassen,
wenn diese ebenso bei Kindern
(und explizit fiir die jeweilige
Altersgruppe) gepriift sind. Es
gilt als offenes Geheimnis: Mit
padiatrischen Untersuchungen
ist — verglichen mit der Er-
wachsenenmedizin — kein Geld
zu verdienen und die Anforde-
rungen sind sehr hoch. Der jetzt
verlingerte Patentschutz fiir neu
entwickelte Priparate mag viel-
leicht wichtige Impulse geben.
Zusitzlich haben mittlerweile
sowohl FDA als auch europi-
ische Behorden versucht, die
Pharmaindustrie von der Not-
wendigkeit von Kinderstudien
zu Giberzeugen. Da die behord-
lichen und ethischen Standards
aber sehr hoch sind, werden die
vielen notwendigen Studien in
der Pidiatrie generell noch auf
sich warten lassen.

Aus all dem wird verstindlich:
IITs als klassisch unabhingige
Untersuchungen werden immer
schwieriger. Der stets anzustre-
bende Balance-Akt zwischen
Produktentwicklung einerseits
und medizinisch wissenschaft-
licher Arbeit andererseits gelingt
in den Konzernen sehr schwer.
Von daher werden Studien ge-
fordert, die vorrangig Firmen-
interessen nachgehen und nicht
der gezielten Klarung wichtiger
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klinischer Fragen. Insofern dient
bereits das Design von Studien
nicht selten eher wirtschaftlichen
als wissenschaftlichen Zielen
[siche MOSES-Studie bzw. Psaty,
JAMA 2006).
Firmenfinanzierte Studien fallen
viermal so hiufig zu Gunsten des
Priifpriparates aus wie Studien
mit anderen Geldgebern [Lex-
chin, BMJ 2003].

Die Verffentlichung von Nega-
tivergebnissen unterbleibt hiufig,
hingegen werden fiir den Spon-
sor positive Daten durch Mehr-
fachveroffentlichung nicht selten
{iber Gebiihr verstirkt. Daraus
resultieren Schieflagen, die dann
naturgemifl in eine Publikations-
bias miinden kénnen.
Allerdings wire ohne die interes-
sengesteuerten Forschungs-Akti-
vititen der Pharmaindustrie die
Datenlage weitaus schlechter.
Dies sollten Fundamentalkriti-
ker, die vorhandene Forschungs-
bemiihungen von Unternehmen
grundsitzlich radikal ablehnen,
stets mit bedenken.

Praktisch umseizbare
Mechanismen, Instrumente
zeitgemaler Forschung

Weitere Schieflagen ergeben sich
beispielsweise auch im Zusam-
menhang mit einem Indikations-
oder auch Selektions-Bias, wie
ihn Prof. Albrecht Bufe (Experi-
mentelle Pneumologie Bochum)
und seine Vorstandskollegen
aufgrund zahlreicher Beispiele,
die seit Griindung des ,Netz-
werks Kinder- und Jugendirzte
fiir klinische Studien in der
Allergologie und Pneumologie®
(NETSTAP, www.netstap.de) im
Jahre 2001 an sie herangetragen
wurden, beobachten mussten. In
diesen Fillen kam es dann auch
nicht zur Durchfithrung dieser
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Studien mit NETSTAP; aus Ver-

traulichkeitsgriinden kann dies

verstindlicherweise nicht niher
erliutert werden.

Mit seinen iiber ganz Deutsch-

land verteilten Mitgliedern aus

Klinik und Praxis verfolgt NET-

STAP neben der Vernetzung von

Kinder- und Jugendirzten zur

Durchfithrung von klinischen

Studien als wichtigstes Ziel, aus

der Praxis heraus unabhingige

und alltagsrelevante Untersu-
chungen auf den Weg zu brin-
gen [siche auch Kinderirztliche

Praxis 1/2006 und 6/2005].

Ferner werden von der Vereini-

gung auch regelmifige Fortbil-

dungskurse angeboten, um den

Anforderungen gut ausgebildeter

Priifirzte gemaf§ GCP-Kriterien

gerecht zu werden.

Vorgeschlagene Studiendesigns

werden in dem eigens geschaf-

fenen, geschiitzten Intranet unter
anderem auf Praxistauglichkeit
diskutiert, nicht zuletzt aber die

Machbarkeit einer Untersuchung

unter allgemein iiblichen stren-

gen Vertraulichkeitskriterien im

vorhinein gepriift.

Da sich aus der Initiative im

Sinne einer ,Side Manage-

ment Organisation® (SMO)

eine eigensténdig organisierte

Forschungs-GmbH entwickelt

hat, existiert eine verlissliche

Partnerschaft zur Industrie,

fiir die es tiber diesen Weg viel

leichter gelingen kann, den
schon erwihnten Balanceakt
zwischen Marketing und wis-
senschaftlichem Anspruch in
der Realitit auch zu vollziehen.

Somit kann sich der angestrebte

medizinische Fortschritt fiir alle

Seiten auszahlen:

1) Die Pidiatrie erhilt — nicht zu-
letzt durch strenges Einhalten
von GCP-Kriterien — Studien
quasi mit einem Giitesiegel
aus den eigenen Reihen.

2) Die Industrie kann sicher kal-
kulieren, dass in dieser Weise
initiierte Untersuchungen fir
die padiatrische Praxis Rele-
vanz besitzen.

Diese Vorgehensweise und

weitere Zielsetzungen sollen

anhand von Beispielen erldutert
werden.

Beispiele akiueller
Forschungsakiviaten in der
Padiatriscnen Allergologie
und Pneumologie

Beispiele fiir die Forschungsaki-
vititen von NETSTAP sind die
Arbeiten im Zusammenhang
mit sublingualer Immunthe-
rapie (SLIT). Hervorgehoben
seien die Ergebnisse einer gro-
fen SLIT-Untersuchung, bei der
gezeigt werden konnte, dass die
Anwendung bei Kindern erfolg-
versprechend sein kann [Bufe,
ALLERGY 2004]. Fiir eine ge-
nerelle Praxisempfehlung ist die
Studienlage aber nach wie vor
zu diinn, zumal Daten fiir einen
soliden Vergleich SLIT versus
SCIT (subcutane Applikation)
noch ausstehen. Bemerkenswert
an o.g. Pollen-Studie ist, dass sie
von einer Gruppe allergologisch
titiger Kinderdrzte initiiert wur-
de, bevor ein Sponsor zur Ver-
fiigung stand. NETSTAP ist
ebenfalls beteiligt bei der Ein-
fithrung einer SLIT-Tablette und
den entsprechenden Friith-Pha-
se-Untersuchungen im Kindes-
alter (GT-11). Aufferdem geht
auf die Organisation die Kon-
zeption eines praxistauglichen
Designs zuriick fiir die Priifung
der , Toleranz/Akzeptanz und
Ernihrungseffektivitit extensiv
hydrolisierter Molkenprotein-
formula mit pribiotischen Bi-
fidobakterien bei Sduglingen®
(ATOS-Studie) — sieche Versf-



fentlichung in der GPP-Zeit-
schrift 2006.

Im tibrigen verweisen wir aus-
driicklich auf unsere Website
www.netstap.de, in der man die
Aktivititen des gemeinniitzigen
Vereins offentlich verfolgen
kann.

Zusammenfassend sei nochmals
herausgestellt: Das Ziel der am
Kinde titigen Arzte ist es, eine
qualifizierte Therapicempfehlung
geben zu konnen. Dazu bedarf es
einer Kind-gerechten klinischen
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Forschung, die an den aus der
Praxis resultierenden Fragen ori-
entiert sein sollte.

Ethische, behordliche und
okonomische Aspekte spielen
diesem Ziel nur teilweise in die
Hinde, zumal eigentlich unab-
hingige Datenerhebung immer
schwerer wird. Organisationen
wie NETSTAP versuchen, die
Balance zwischen kommerziell
umsetzbaren und wissenschaft-
lich annehmbaren Studien zu
erhalten und unterstiitzen die-

jenigen Krifte, die den Interes-
sen der oben genannten Ziele
zuarbeiten.

Gleichzeitig ist all das nur durch
kooperative und qualifizierte Zu-
sammenarbeit mit der Pharma-
Industrie und den in der Aller-
gologie zumeist cher kleineren
Unternehmen zu erreichen.
Vielleicht gelingt es ja, die In-
dustrie zusammen mit den
européiischen Regierungen von
der Einrichtung von Fonds zu
iiberzeugen, mit denen IITs ge-

sponsert werden, die mehr dem
Allgemeinwohl dienen und doch
am Ende Gewinn abwerfen: die
klassische win-win-Situation.

Dr. med. Bernhard Sandner
Kinder- und Jugendarzt
Kinder-Pneumologie und Aller-
gologie, Piidiatrische Gemein-
schafispraxis im Elisen-Palais
Elisenstr. 28

D-63739 Aschaffenburg
E-Mail: ubs-AB@arcor.de

Aus der Gesellschaft fiir Pidiatrische Allergologie und Umweltmedizin (GPA)

2. Deutscher Allergiekongress
Lubeck 2007

Liebe Kolleginnen
und Kollegen,

Allergiekongress durchfithren wird.
Die Hauptverantwortung fiir das Kon-
gressprogramm wird im Jahresthyth-

JEUTSCHER AL
LUBECK

nach dem sehr erfolgreichen 1. gemein-
samen Allergickongress der Deutschen
Gesellschaft fiir Allergologie und Kli-
nische Immunologie (DGAKI), des
Arzteverbandes Deutscher Allergologen
(ADA) und der Gesellschaft fiir Pidia-
trische Allergologie und Umweltmedizin
in Aachen im Jahr 2004 mochten wir die-
sen Weg auch in Zukunft fortsetzen.

Es wurde deshalb zwischen den drei Ge-
sellschaften die Vereinbarung getroffen,
ab 2007 fiir drei weitere Jahre gemein-
same Kongresse zu organisieren. Die drei
Gesellschaften griindeten die AKM Aller-
giekongress und Marketing GmbH, die
zukiinftig den jihrlichen gemeinsamen

mus zwischen den Gesellschaften
wechseln, das Programm aber von
allen drei Gesellschaften gestaltet
werden. Die DGAKI trigt 2007 die
Verantwortung — Tagungsprisident
ist Herr Prof. Dr. Wolf-Meinhard
Becker, Borstel. Der Kongress 2008
wird unter der Federfithrung des
ADA in Erfurt stattfinden. 2009
ist der Tagungsort Berlin und Prof.
Ulrich Wahn wird im Namen der
GPA den Kongess leiten.
Regionale allergologische Fort-
bildungsveranstaltungen sollen
durch den gemeinsamen Kon-
gress aber nicht beeintrichtigt
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