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APS Kassel  09.09.2017 – Dr. KrauseDie problemgeleitete, systematische Erhebung vonDaten in der evidenzbasierten Medizin und klinischen Forschung„evidenzbasiert“ = auf der Grundlage von einer systematisch gemessenen Wirksamkeit1. Was sind klinische Studien?…unter einer Studie versteht man:



APS Kassel  09.09.2017 – Dr. Krause- Randomisierte kontrollierte Studien:                        Zuordnung zu einer Behandlungsgruppe nach dem Zufallsprinzip(z.B. Medikament oder Placebo) + Vergleich der Ergebnisse von Studiengruppe mit denen der Kontrollgruppe- Überprüfung der Wirksamkeit und Verträglichkeit neuer Therapien- Nichtinterventionelle / Beobachtungsstudien:                          Therapie im Rahmen der Routinebehandlung - Anwendungsbeobachtungen der Pharmaindustrie:          „Untersuchung“ bereits zugelassener Medikamente 1. Was sind klinische Studien?…welche Art von Studien gibt es ?



APS Kassel  09.09.2017 – Dr. Krause- Nichtinterventionelle / Beobachtungsstudien: Therapie im Rahmender Routinebehandlung - Kohortenstudien (prospektiv): Beobachtung einer Patientengruppe bei Medikamenteneinnahme bezüglich ihrer Wahrscheinlichkeit unddem Auftreten möglicher erwünschter oder unerwünschter Wirkungen über einen festgelegten Zeitraum- Register- oder Beobachtungsstudien: Erhebung praxisbezogener Daten zu Diagnose und Therapie bei einer in einem Register vollständig erfassten Population (z.B. CED-Patienten) in einem definierten Indikationsgebiet1. Was sind klinische Studien?…welche Art von Studien gibt es ?



APS Kassel  09.09.2017 – Dr. Krause- Gute klinische Praxis (GCP = „good clinical practice) bezeichnet international anerkannte, nach ethischen und wissenschaftlichen Gesichtspunkten aufgestellteRegeln für die die Durchführung von klinischen Studien- Der Schutz der Studienteilnehmer und deren informierte Einwilligung sowie die Qualität der Studienergebnisse stehen im Mittelpunkt (z.B. Placebogruppe)- Der Prüfarzt sowie die Prüfstelle (z.B. CED-Schwerpunktpraxis) müssen nach „GCP“ zertifiziert sein1. Was sind klinische Studien?…welche Anforderungen werden an dieDurchführung von Studien gestellt?



APS Kassel 09.09.2017  – Dr. Krause
2. Warum sollte ich als Patient allgemein an einer klinischen Studie teilnehmen?Ärztliches Zentrum für Qualität in der Medizin (ÄZQ)www.patinfo.org www.aeqz.de
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APS Kassel 09.09.2017  – Dr. KrauseAktuelles Beispiel für eine Registerstudie des Kompetenznetz-CED: „RUN-CD“
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1. Beispiel für eine prospektive Kohortenstudie: „AZAPANK“2. Beispiel für eine randomisierte kontrollierte Zulassungsstudie: „UNITI“3. Beispiele für Studienergebnisse und deren Einflussauf Therapiestrategien der CED
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Beispiel für eine prospektive Kohortenstudie: „AZAPANK“



Zulassungsstudien Ustekinumab (Stelara®) bei Morbus Crohn
18

UNITI-1: Nach Versagen von Anti-TNFα-TherapieUNITI-2:Nach Versagen einer konventionellen Therapie IM-UNITI: Responder* aus UNITI-1 und UNITI-2Feagan BG et al. N Engl J Med 2016;375:1946-60Stand: April 2017APS Kassel  09.09.2017 – Dr. Krause



UNITI-1: Primärer Endpunkt:Ansprechen* in Woche 6 (Patienten nach Anti-TNFα-Versagen)21,5% 34,3% 33,7%01020304050 Placebo**(n=247) 130 mg(n=245) ~6 mg/kg(n=249)p=0,002 p=0,003 19Anteilder Patienten[%]*CDAI-100-Ansprechen: Rückgang des CDAI um 100 oder mehr Punkte**Placebo bedeutet hier: Patienten unter Standardmedikation Ustekinumab Feagan BG et al. N Engl J Med 2016;375:1946-60Stand: April 2017 Deutlicher Unterschied zu Placebo und hohe statistischeSignifikanzAPS Kassel  09.09.2017 – Dr. Krause



UNITI-2: Primärer Endpunkt: Ansprechen* in Woche 6 (Patienten nach Versagen einer konventionellen Therapie)28,7% 51,7% 55,5%020406080 Placebo**(n=209) 130 mg(n=209) ~6 mg/kg(n=209)p<0,001 p<0,001 20Anteilder Patienten[%] Ustekinumab*CDAI-100-Ansprechen: Rückgang des CDAI um 100 oder mehr Punkte**Placebo bedeutet hier: Patienten unter Standardmedikation Feagan BG et al. N Engl J Med 2016;375:1946-60Stand: April 2017 Deutlicher Unterschied zu Placebo und hohe statistischeSignifikanzAPS Kassel  09.09.2017 – Dr. Krause



IM-UNITI Primärer Endpunkt:Remission* in Woche 4435,9% 48,8% 53,1%
0
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80 Placebo s.c.**(n=131) 90 mg s.c. q12w(n=129) 90 mg s.c. q8w(n=128)p=0,040 p=0,005 21AnteilderPatienten[%] Ustekinumab* CDAI <150; s.c.:subkutan, q8w: alle 8 Wochen, q12w: alle 12 Wochen** Placebo bedeutet hier: Patienten, die unter der UST i.v. Induktionstherapie das klinische Ansprechen erreicht hatten und in der Erhaltungsstudie auf Placebo s.c. randomisiert wurden. Bei allen Patienten war eine Standardmedikation möglich. Feagan BG et al. N Engl J Med 2016;375:1946-60Stand: April 2017 Deutlicher Unterschied zu Placebo und hohe statistischeSignifikanzAPS Kassel  09.09.2017 – Dr. Krause



4. Wie finde ich die Studie, die zu mir passt? 
https://www.dccv.de/betroffene-angehoerige/beratung-informationen/studien/studienaufrufe/APS Kassel  09.09.2017 – Dr. Krause
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APS Kassel  09.09.2017 – Dr. Krause1. die bislang zugelassenen Medikamente noch nicht füralle CED-Patienten ausreichend wirksam sind2. bereits zugelassene Medikamente auf ihre Wirksamkeit im klinischen Alltag überprüft werden müssen3. sie helfen können, Entstehung und Verlauf der Erkrankungen besser verstehen zu lernen5. Zusammenfassung…wir brauchen klinische Studien, weil



APS Kassel  09.09.2017 – Dr. Krause1. Sie eine neue Therapieoption suchen2. Sie uns helfen können, die Wirkung von Medikamentenim „wahren Leben“ zu verstehen3. Sie während der Studienteilnahme besonders intensiv betreut werden4. Sie sicher sein können, dass in jedem Fall                   Ihr Wohlbefinden an erster Stelle steht 5. Zusammenfassung…Sie sollten als betroffener Patient an einerStudie teilnehmen, weil




