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COVID-19   
 

 

 
Internationale Studien zu COVID-19 
Gemeinsam schneller zu Ergebnissen 
 
Weltweite Studien bilden den Rahmen für gemeinsame und koordinierte klinische Forschung nach 
wirksamen Medikamenten gegen COVID-19. Internationale oder europäische Institutionen und 
Universitäten spielen dabei eine entscheidende Rolle. 

In die ersten Studien zur Prüfung von Medikamenten gegen COVID-19 
in China und andernorts wurden meist nur wenige Dutzend PatientIn-
nen einbezogen; und oft gab es auch keinen direkten Vergleich mit 
PatientInnen, die nur die medizinische Grundbehandlung ohne zusätz-
liches Medikament erhalten. Die Europäische Arzneimittelzulassungs-
behörde EMA hat daher an Unternehmen und Forschungseinrichtun-
gen appelliert1, für ihre Medikamente möglichst gemeinsame multinationale, mehrarmige, kontrol-
lierte und randomisierte Patienten-Studien zu organisieren. Solche Studien, so die EMA, würden im 
Vergleich zu Kleinstudien mit höherer Wahrscheinlichkeit zu klaren Ergebnissen über die Eignung von 
Medikamenten führen – Ergebnissen, die dann auch eine Zulassung der Medikamente gegen COVID-
19 erlauben. 
 
Klinische Studien während der COVID-19-Pandemie 

Klinische Studien laufen auch in der derzeitigen Ausnahmesitu-
ation im Wesentlichen nach einem fix vorgegebenen Schema 
(siehe Infografik). Besonders sind allerdings die Geschwindig-
keit, mit der alle Beteiligten die Studien vorantreiben, sowie die 
außerordentlich hohe Zahl an Kolaborationen und Kooperatio-
nen. 

Die EMA hat für die Phase der COVID-19-Pandemie spezielle 
Richtlinien für das Management klinischer Studien herausgege-
ben.  

▪ Für Sponsoren klinischer Studien ist eine Anleitung verfüg-
bar, wie sie das Management klinischer Studien und Teil-
nehmer während der COVID-19-Pandemie anpassen sollten: 
Good clinical practice – Leitfaden zum Management klini-
scher Studien während der COVID-19-Pandemie2. Dieser 
umfasst den Umgang mit den außergewöhnlichen Situatio-
nen, die die Pandemie darstellt, und gibt spezifische Rat-
schläge zu klinischen Versuchen für potenzielle COVID-19-
Behandlungen. 

▪ Weiters gibt die EMA eine Richtschnur vor, welche Maß-
nahmen die Sponsoren betroffener klinischer Studien ergrei-
fen sollten, um die Integrität ihrer Studien und die Interpre-
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tation der Studienergebnisse zu gewährleisten und gleichzeitig die Sicherheit der Studienteilneh-
mer als oberste Priorität zu wahren: Implications of coronavirus disease (COVID-19) on methodo-
logical aspects of ongoing clinical trials3 In Übereinstimmung mit dieser Anleitung bewertet die 
EMA flexibel und pragmatisch klinische Studiendaten, die als Teil von Zulassungsanträgen vorge-
legt werden. 
 

Weltweite Studien 

Eine wichtige Studie hat die Weltgesundheitsorganisation WHO gemeinsam mit Partnern initiiert, um 
eine wirksame Behandlung für COVID-19 zu finden. In dieser SOLIDARITY4 genannten Studie werden 
vier Behandlungsoptionen mit der Standardbehandlung verglichen, um ihre relative Wirksamkeit zu 
bewerten. Durch die Rekrutierung von mehreren Tausend PatientInnen in verschiedenen Ländern 
soll die SOLIDARITY-Studie um 80 % schneller herausfinden, ob eines der Medikamente das Fort-
schreiten der Krankheit verlangsamt oder die Überlebenschancen verbessert. Andere Medikamente 
können auf der Grundlage neuer Erkenntnisse hinzugefügt werden. Untersucht werden neben der 
Standardbehandlung (Infos zu den Medikamenten im Factsheet Therapeutische Medikamen-
te/Antivirale Medikamente):  

▪ Remdesivir 
▪ Lopinavir/Ritonavir 
▪ Interferon beta-1a  
▪ Chloroquin und Hydroxychloroquin  

 
Eine Weltkarte zeigt jeweils aktuell, welche Länder an SOLIDARITY-Studien teilnehmen sowie in wel-
chem Stadium sie sich befinden. Für Österreich scheinen zwar bislang für keine Studien auf, aber 
dem Vernehmen nach sind bereits Anträge in behördlicher Prüfung. 
 
Parallel dazu hat in der EU und UK die Studie DISCOVERY5 mit sehr ähnlichem Aufbau begonnen, ko-
ordiniert von der französischen Forschungsorganisation INSERM. Daran sollen 3.200 PatientInnen aus 
Deutschland, Belgien, Frankreich, Luxemburg, den Niederlanden, Spanien, Schweden und UK teil-
nehmen. In dieser Studie soll allerdings kein Chloroquin eingesetzt werden. Und eine dritte große 
Studie haben MedizinerInnen der Universität Oxford in UK gestartet, genannt RECOVERY6.  
 
 
 
Über FOPI 
Das Forum der forschenden pharmazeutischen Industrie FOPI ist die österreichische Interessenvertretung von 
26 internationalen Pharmaunternehmen mit Fokus auf Forschung und Entwicklung. Als Partner im Gesund-
heitswesen setzt sich das FOPI für den Zugang zu innovativen Arzneimitteln und damit für die bestmögliche 
medizinische Versorgung in Österreich ein. Im Dialog mit Patientenorganisationen, Verschreibern und Kosten-
trägern trägt das FOPI dazu bei, drängende gesellschaftliche Probleme zu lösen. In Summe beschäftigen die 
FOPI-Mitgliedsunternehmen über 11.200 MitarbeiterInnen in Österreich – das entspricht nahezu zwei Drittel 
aller Beschäftigten in der Pharmawirtschaft und unterstreicht die Bedeutung der FOPI-Mitgliedsunternehmen. 

 
Für weitere Informationen kontaktieren Sie bitte:  
Mag. Judith Kunczier 
Tel.: +43 664 60 589 340 
Mail: presse@fopi.at  
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https://www.ema.europa.eu/en/implications-coronavirus-disease-covid-19-methodological-aspects-ongoing-clinical-trials
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/global-research-on-novel-coronavirus-2019-ncov/solidarity-clinical-trial-for-covid-19-treatments
https://who.maps.arcgis.com/apps/Embed/index.html?webmap=461fd8c1f2264e50bafeb26730050f0f&extent&zoom=true&previewImage=false&scale=true&legend=true&disable_scroll=true&theme=light
https://presse.inserm.fr/en/launch-of-a-european-clinical-trial-against-covid-19/38737/
https://www.recoverytrial.net/
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