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Forschung

Zwischen grofiem Geld und Gemeinwohl

Die USA trauen sich an die Forderung frither
klinischer Phasen heran, Europa weniger.
Neben dem hohen Risiko ist es vor allem die
Interessenabwigung hinter den Forschungs-
projekten, die als langst nicht trivial gilt.

Alexandra Riegler

800 Mio. Dollar kostet die Ent-
wicklung eines modernen Me-
dikaments im Durchschnitt.
Um schlieBlich zum Patienten
zu gelangen, miissen vorkli-
nische und klinische Studien
erfolgreich abgeschlossen sein.
An die zehn Jahre dauert dabei
alleine das vorklinische Pro-
zedere. Erst danach kommen
Tests an Menschen ins Spiel.

In der ersten klinischen Pha-
se wird die Sicherheit des Medi-
kaments iiberpriift. Danach gilt
es die Dosierung zu testen, die
Phase III fiihrt schlieBlich zur
Markteinfiihrung des Arznei-
mittels. Je ndher die Zulassung
riickt, desto umfangreicher und
teurer werden die Studien. Wer
es einmal in den klinischen Be-
reich geschafft hat, hat laut
Statistik der US Food and Drug
Administration (FDA) auch nur
eine zehnprozentige Chance,
dass am Ende eine Zulassung
herausschaut. Konzerne wie
Bayer haben laufend an die S0
Projekte in den klinischen Pha-
sen. Nahezu 50 Prozent der For-
schungs- und Entwicklungskos-
ten der Pharmaunternehmen
gehen hier auf.

Die Pharmariesen fliichten
sich vor den explodierenden
Kosten in die Globalisierung.
Die teuren Phasen II und III,
bei denen vor allem Ausgaben
fiir medizinisches Personal an-
fallen, verlegen etwa US-Un-
ternehmen mit Vorliebe nach
Indien oder Siidamerika.

Friihforderung in den USA

Medikamentenentwicklung
findet freilich nicht nur bei
Pharmakonzernen, sondern
auch an Universitiaten und in
Krankenhiusern statt, die al-
lesamt auf die finanzielle Hil-
fe von aulen angewiesen sind.
In den USA werden dabei typi-
scherweise auch friihe klinische
Phasen gefordert. Tendenzi-
ell ist dies mit einem hoheren
Risiko verbunden, zumal der
Wirkstoff von seiner Marktein-
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fiihrung noch ein gutes Stiick
entfernt ist. Gleichzeitig ist
auch die Phase III vor Uberra-
schungen nicht gefeit. Zuletzt
holte sich etwa die University
of California in San Diego eine
Finanzierung der National Ins-
titutes of Health (NIH) {iber 5,4
Mio. Dollar ins Haus. Das Pro-
jekt ist ein Phase-II-Test eines
Wirkstoffs gegen Alzheimer. Fi-
nanzierungen wie diese raumen
zwar auch in den USA die Kri-
tik nicht aus, dass sich die NIH
lieber auf kurzfristige Projekte
verlegen, die mehr Sicherheit
versprechen. Fiir européische
Verhéltnisse wiirde eine sol-
che Finanzierung zumindest als
wichtiger Schritt in die richtige
Richtung gelten.

Da sich Pharmakonzerne in
der Regel eher die Rosinen aus
dem Kuchen picken und an Arz-
neimitteln fir seltene Krank-
heiten wenig Interesse zeigen,
gewahrt der US-Staat steuer-
liche Nachlésse fiir all jene, die
sich der Herausforderung doch
stellen. Damit haben auch Stu-
dien an Unis gute Chancen. Wer
Medikamente fiir Krankheiten
beforscht, die weniger als
200.000 US-Amerikaner betref-
fen (Orphan Drug Indication),
erhélt bis zu S0 Prozent der Stu-
dienkosten vom Finanzamt er-
lassen sowie das Recht, das Pro-
dukt sieben Jahre lang exklusiv
zu vertreiben. Zudem wird die
Zulassung zumindest adminis-
trativ etwas erleichtert.

,Es kann den Eindruck
erwecken, klinische
Studien wiirden nicht
unterstiitzt.”

WISSENSCHAFTS-
FONDS FWF

Einen nur geringen Anteil
machen klinische Studien bei
der Projektvergabe des Oster-
reichischen Wissenschaftsfonds
FWF aus. ,,Das kann bei man-

Zehn bis 15 Jahre vergehen, bis ein Medikament seine vorklinischen Testphasen durchlaufen hat.
Erst danach folgen in drei Stufen Studien am Menschen. Foto: Photos.com

chen Kollegen den Eindruck er-
wecken, klinische Studien wiir-
den vom FWF prinzipiell nicht
unterstiitzt*, schreibt dieser
zum Thema. Vielmehr sei rich-
tig, dass man sich gro3 ange-
legte klinische Studien schlicht
nicht leisten konne. ,Vielver-
sprechende, klar umgrenzte*
Projekte hingegen, die einen ent-
sprechenden Neuheitscharakter
aufweisen, wiirden durchaus in
Betracht gezogen.

Weniger Antrage

Bei einer Veranstaltung zum
30-jahrigen Bestehen der Ethik-
kommission am Allgemeinen
Krankenhaus und der Medizi-
nischen Universitit in Wien ver-
liehen Mediziner ihrem Unmut
iiber die Forderungssituation im
Land Ausdruck. Es gebe so gut
wie keine Forschungsgelder fiir
unabhédngige Arzneimittelstu-
dien, insbesondere im Grund-
lagenbereich, hief3 es. Gerade
fiir diesen ist es traditionell
besonders schwierig, Geld von
Pharmafirmen einzuwerben.
Entsprechend sei die Zahl der
nicht vonseiten der Wirtschaft
bezahlten Antréige, die bei der
Ethikkommission in den Jahren
2003 bis 2008 eingingen, von 100
auf die Halfte gefallen.

Als zusétzliches Erschwernis,
insbesondere fiir akademische
Forschung, galt zundchst auch
die EU-Richtlinie 2001/20/EG,
die fiir Genehmigung und Auf-
sicht klinischer Studien einen
europdischen Standard heraus-
bilden sollte. Die Hauptforde-
rung: Projekte miissen einen
einzigen Sponsor haben, bei dem
Verantwortung und Haftung lie-
gen. Fiir Unis, wo im Gegensatz
zur industriellen Medikamen-
tenentwicklung Finanzierung
und Verantwortung auf eine
Handvoll Partner verteilt sind,
schien dies kaum umsetzbar.

,Studien der Pharma-
industrie richten sich
letztlich am Gewinn
aus, Offentliche am Er-

folg bei den Patienten.”

SUE M. RICHARDS,
KREBSFORSCHERIN

Auch geht es in diesem Be-
reich oftmals um Vergleiche
und Optimierungen von Thera-
pien. Das vorgeschlagene Rah-
menwerk wéare dafiir schlicht
iiberdimensioniert. Fiir die bri-
tische Krebsforscherin Sue M.

Richards scheint der Unter-
schied Kklar: ,,Studien der Phar-
maindustrie richten sich letzt-
lich am Gewinn aus, 6ffentliche
am Erfolg bei den Patienten.“
Die entschéarfte Version der
Direktive (2005/28/EG) folgte
rasch. Diese brachte unter an-
derem Erleichterungen in der
Dokumentation und die Locke-
rungen gewisser Details der
sogenannten guten klinischen
Praxis.

Wie sich das neue Regelwerk
auf die Anzahl der Projekte
auswirkt, versuchte das British
Medical Journal (BMJ) heraus-
zufinden. So sei bei der Medika-
mentenentwicklung an Unis in
ganz Europa ein Riickgang zu
verzeichnen. Dieser habe je-
doch bereits Anfang der 1990er
Jahre eingesetzt. Sonst hatte die
Direktive in Europa keine nen-
nenswerten Auswirkungen. An-
ders jedoch in Osterreich. Hier
soll es laut BMJ einen Einbruch
nicht industriell finanzierter
Uniprojekte von 66 Prozent ge-
ben. Die Zahl industriell bezahl-
ter Vorhaben blieb gleich. Das
Fazit der Autoren: In Osterreich
habe sich das Thema der guten
medizinischen Praxis einfach
noch nicht entsprechend durch-
gesetzt.

24.03.2009 15:08:47 Uhr



