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Neue Therapieoptionen ?




Der Lange Weg

von der Idee bis zur tatsachlichen Anwendung

Von der Idee zum Medikament:
die wichtigsten Schritte

Bis ein neues Arzneimittel kranken Menschen helfen kann, vergehen durchschnittlich
zwalf Jahre. Unter 10.000 Substanzen, die Pharmaforscher herstellen und testen,
schafft es nur eine als Wirkstoff zur Zulassung.

__— Pharmaforscher nehmen

/
L
@ eine Krankheit ins Visier.

I | Sie studieren den Krank-
al | heitsverlauf und die daran
beteiligten Gene.

Es dauert

R e in Zellkulturen erforschen
3 sie, welche Rolle Molekole
bei einer Krankheit spielen.

gelangt

Das Liel der Forscher ist, einen Angriffs-

punkt fiir ein neues Medikament 1u

erkennen. Meist handelt es sich dabei
/ um ein Protein. Nun wollen sie wissen,
wie das Protein genau aussieht und
welche Aufgabe es im Kérper hat.

Weitere =
Erkenntnisse
entnehmen
die Forscher
den Aufsitzen
ihrer Kollegen in
Fachzeitschriften.

Computer helfen
1u entscheiden,
welche chemischen

Veranderungen
in Frage kommen.

£in Roboter mixt Millionen von ~
Substanzen aus einer Substanz-
bibliothek mit dem Ziel

P

zusammen. Er misst, welche davon

auf das Zielprotein einwirken. ’ i
Die ausgewihlten Substanzen werden —— '\ %

chemisch verdndert, damit sie noch
besser auf das Zielprotein einwirken,
weniger andere Wirkungen zeigen und
das Zielprotein im Kérper auch erreichen.

Das neue Medikament steht
Patienten zur Verflgung.

Im Durchschnitt

12 Jahre und mehr
bis ein Medikament
zum Patienten

Wenn die Zulassung
erteilt ist, beginnt
die Produktion.

In Phase Il iberpriifen
Arzte das Medikament
mit einer groBen Zahl von
Erkrankten.

Die Zulassungsbehbrde
priift alle Daten und
entscheidet iiber die
Zulassung.

In Phase Il wird die Wirk- e
sambkeit und Vertraglichkeit
mit einer kleinen 2ahl von
Patienten untersucht.

Die Forscher dberlegen,

wie der Wirkstoff am besten

als Medikament verabreicht

werden kann: als Tablette,

Kapsel oder Lésung? e
In der klinischen Phase-I-

Studie untersuchen Arzte
Am Ende bleibt eine Substanz iibrig: mit gesunden Freiwilligen,
Sie passt gut zum Zielprotein, das ob das Medikament gut

sie auch gut erreicht, und hat wenig
andere Wirkungen. Sie soll als never
Wirkstoff weiter erprobt werden.

Varianten der Substanzen \

durchlaufen weitere Tests. %
Ungeeignete Varianten
scheiden aus.

vertragen wird und wie es
durch den Kérper wandert.

Der Wirkstoff wird Tieren
verabreicht. Wenn die Substanz
nicht die gewiinschte Wirkung
zeigt oder Sicherheitsbedenken
bestehen, scheidet sie aus.
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Eine klinische Studie - was I1st das?

- Eine systematische Forschungsarbeit zur Entwicklung und
Verbesserung von Behandlungskonzepten

- Entwicklung neuer Behandlungsverfahren braucht nicht nur Geld,
sondern Zeit und vor allem systematische Vorgehensweise

=) \\Virksamkeit bei 1-nem Patient beweist noch nichts!

- Es ist notwendig, klinische Studien mit
einer Vielzahl von Patienten statistisch zu
planen um neue Behandlungs-Strategien
zu Uberprifen




Formale Voraussetzungen sind:

eDurchfihrung einer klinische Studien ist gesetzlich
vorgeschrieben und unterliegen strengen Auflagen
*VVerlauft nach festgelegtem Prufplan

«Zustimmung der Ethik-Kommission nétig

«Zustimmung durch Bundesoberbehdrde

MEDIZINISCH ETHISCH
GENEHMIGTM GENEHMIGTM
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Vor- und Nachteile der Teillnahme an klinischer

Studie?

Vorteile:
-Zugang zu innovativen, vielversprechenden Therapien
-Patienten sehr intensiv und individuell betreut
-Betreuung von besonders gut geschulten Arzten/ Studienassistenten

Nachteile:

-Hoherer personlicher Aufwand (engmaschigen Visiten, Patienten missen
ggf. ofter ins Zentrum kommen) g m -

=) \/ORTEIL: besser Uberwachung

-Unvorhergesehene Nebenwirkungen moglich



ECTU — Early clinical Trails Unit- Phase | Einheit

e seit Januar 2013 in der Medizinische Klinik | etabliert

3 ambulante / 3 stationare Betten auf St. Holthusen

e 9 Studienasistentinen / 4 Studienarzte

 Gesamtzahl der aktuellen Studien in der Med.Klinik I: ---> 140
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Fragen - Anregungen - Winsche ?

Kontakt:
irina.surlan@uniklinik-freiburg.de
Lena.lllert@uniklinik-freiburg.de



mailto:Lena.Illert@uniklinik-freiburg.de
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