COVID-19 FO P I
Fakten und Zusammenhange

Internationale Studien zu COVID-19
Gemeinsam schneller zu Ergebnissen

Weltweite Studien bilden den Rahmen fiir gemeinsame und koordinierte klinische Forschung nach
wirksamen Medikamenten gegen COVID-19. Internationale oder europaische Institutionen und
Universitaten spielen dabei eine entscheidende Rolle.

In die ersten Studien zur Prifung 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 . )
Patientlnnen, die nur die medizinische Grundbehandlung ohne zusatz- —
liches Medikament erhalten. Die Europdische Arzneimittelzulassungs-

behérde EMA hat daher an Unternehmen und Forschungseinrichtun-

gen appelliert?, fur ihre Medikamente moglichst gemeinsame multinationale, mehrarmige, kontrol-
lierte und randomisierte Patienten-Studien zu organisieren. Solche Studien, so die EMA, wiirden im
Vergleich zu Kleinstudien mit hoherer Wahrscheinlichkeit zu klaren Ergebnissen liber die Eignung von
Medikamenten flihren — Ergebnissen, die dann auch eine Zulassung der Medikamente gegen COVID-
19 erlauben.

Klinische Studien wdhrend der COVID-19-Pandemie D|e 4 Phasen

klinischer Studien

Klinische Studien laufen auch in der derzeitigen Ausnahmesitu-

ation im Wesentlichen nach einem fix vorgegebenen Schema mg*‘;ss'ichemﬁund b |
(siehe Infografik). Besonders sind allerdings die Geschwindig- T LT .
. . . . . ) . . ca. 1,5 Jahre — wenige
keit, mit der alle Beteiligten die Studien vorantreiben, sowie die ' Dutzend Probanden odar ‘o
. . . genau definierte
aullerordentlich hohe Zahl an Kolaborationen und Kooperatio- Patientengruppe
nen.
® Phasel ll
Abschéatzen der Dosis
Die EMA hat fiir die Phase der COVID-19-Pandemie spezielle TR
Richtlinien fiir das Management klinischer Studien herausgege- UL AT,
denen eine Wirkung
ben. angenommen wird
.. .. . . . .. Phase lll [ ]
= Fir Sponsoren klinischer Studien ist eine Anleitung verfiig- Nachweis der Wirksam-
. . - . . keit und Sicherheit
bar, wie sie das Management klinischer Studien und Teil- A e I l l
100 - 5.000 Patienten, bei .

nehmer wahrend der COVID-19-Pandemie anpassen sollten: = ganan sine wirkung
Good clinical practice — Leitfaden zum Management klini- TR TTE
scher Studien wahrend der COVID-19-Pandemie?. Dieser
umfasst den Umgang mit den aullergewdhnlichen Situatio-
nen, die die Pandemie darstellt, und gibt spezifische Rat-
schlage zu klinischen Versuchen fir potenzielle COVID-19-
Behandlungen.

Phase IV
Anwendung unter alltag-
lichen Bedingungen
(bez. auf zugelassene
Indikation, DosiergréRe
& Verabreichungsform)
Uber Monate bis Jahre -
bei etwa 500 - 15.000
Patienten, bei denen das
Medikament angewendet
wird

= Weiters gibt die EMA eine Richtschnur vor, welche MalR-
nahmen die Sponsoren betroffener klinischer Studien ergrei-
fen sollten, um die Integritat ihrer Studien und die Interpre-

FOPI — Forum der forschenden pharmazeutischen Industrie in Osterreich — ZVR-Zahl 015051098
c/o Herrengasse 6-8/3/5 — 1010 Wien — T +43 676 7111915 — office@fopi.at — www.fopi.at



mailto:office@fopi.at
http://www.fopi.at/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice#guidance-on-clinical-trial-management-during-the-covid-19-pandemic-section

tation der Studienergebnisse zu gewahrleisten und gleichzeitig die Sicherheit der Studienteilneh-
mer als oberste Prioritdt zu wahren: Implications of coronavirus disease (COVID-19) on methodo-
logical aspects of ongoing clinical trials® In Ubereinstimmung mit dieser Anleitung bewertet die
EMA flexibel und pragmatisch klinische Studiendaten, die als Teil von Zulassungsantragen vorge-
legt werden.

Weltweite Studien

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

= Remdesivir (Hemmstoff der RNA-Polymerase des Virus)
= Lopinavir/Ritonavir (HIV-Medikament)
= Ritonavir/Lopinavir (HIV-Medikament) + Beta-Interferon (MS-Medikament)

Urspringlich wurden auch Chloroquin bzw. Hydroxychloroquin im Rahmen der SOLIDARITY-Studie
untersucht. Am 17. Juni 2020 verkiindete die WHO jedoch, dass der Hydroxychloroquin-Arm der
SOLIDARITY-Studie gestoppt wurde. Die Executive Group der SOLIDARITY-Studie traf diese Entschei-
dung, nachdem Daten der Studie (inklusive Daten der franzdsischen DISCOVERY-Studie sowie der
britischen RECOVERY-Studie) keine Verringerung der Mortalitat bei hospitalisierten COVID-19-
Patientlnnen nachweisen konnten.®

Eine Weltkarte zeigt jeweils aktuell, welche Lander an SOLIDARITY-Studien teilnehmen sowie in wel-
chem Stadium sie sich befinden. Fiir Osterreich scheinen zwar bislang fiir keine Studien auf, aber
dem Vernehmen nach sind bereits Antrdge in behordlicher Prifung.

Parallel dazu hat in der EU und in UK die Studie DISCOVERY® mit sehr dhnlichem Aufbau begonnen,
koordiniert von der franzdsischen Forschungsorganisation INSERM. Daran sollen 3.200 PatientInnen
aus mehreren Liandern teilnehmen. In Osterreich sind vier Zentren in Innsbruck, Linz und Salzburg
beteiligt. Und eine dritte groRe Studie haben Medizinerinnen der Universitat Oxford in UK gestartet,
genannt RECOVERY’.

Uber FOPI

Das Forum der forschenden pharmazeutischen Industrie FOPI ist die Osterreichische Interessenvertretung von
26 internationalen Pharmaunternehmen mit Fokus auf Forschung und Entwicklung. Als Partner im Gesund-
heitswesen setzt sich das FOPI fiir den Zugang zu innovativen Arzneimitteln und damit fir die bestmogliche
medizinische Versorgung in Osterreich ein. Im Dialog mit Patientenorganisationen, Verschreibern und Kosten-
tragern tragt das FOPI dazu bei, drangende gesellschaftliche Probleme zu I6sen. In Summe beschéftigen die
FOPI-Mitgliedsunternehmen tiber 11.200 Mitarbeiterinnen in Osterreich — das entspricht nahezu zwei Drittel
aller Beschéftigten in der Pharmawirtschaft und unterstreicht die Bedeutung der FOPI-Mitgliedsunternehmen.
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Fiir weitere Informationen kontaktieren Sie bitte:
Mag. Judith Kunczier

Tel.: +43 664 60 589 340

Mail: presse@fopi.at
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