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Die grossen Pharmafirmen fithren
klinische Studien immer seltener in der
Schweiz durch. Patienten bleibt der
Zugang zu neuen Medikamenten deshalb
oft versperrt. Von Theres Liithi

Der Schweizer Forschungsplatz  hat
einen hervorragenden Ruf. Ob Nano-
technologie oder Neurowissenschaf-
ten, stets spielt die Schweiz in der ers-
ten Liga mit. Eine traurige Ausnahme
bildet seit wenigen Jahren die klinische
Forschung. «Es wird immer schwieri-
per, klinische Studien durchzufithrens,
sagt Reinhard Dummer, stellvertre-
tender Direktor der Dermatologischen
Klinik am Universititsspital Ziirich.
Das schadet nicht nur der Konkurrenz-
fihigkeit der hiesigen Universititen.
Gerade in der Krebsmedizin, wo viel-
versprechende Medikamente oftmals
nur im Rahmen von klinischen Studien
tiberhaupt erhiiltlich sind, bleibt den
Patienten der Zugang zu den neuen
Medikamenten versperrt.

Dhiese Erfahrung machte der Der-
matologe vor kurzem, als er seinen
Patienten ein neues Medikament gegen
Hautkrebs zur Verfiigung stellen woll-
te. «Wir hofften natiirlich, dass die
Pharmafirma unsere Patienten fiir die
klinische Studie beriicksichrigts, sagt
Dummer. Doch das war dann leider
nicht der Fall. Die Begriindung der Fir-
ma lautete: «Die Schweiz gehort nicht
zu den bevorzugten Studienlindern,
weil es administrative Hiirden gibt, die
2u Verzigerungen fithren, die in ande-
ren Lindern so nicht existieren.s

Der Aufwand hat sich erhoht

Grund fiir die Verzigerungen ist die
komplizierte Bewilligungspraxis. Jedes
Medikament, das im Rahmen einer
klinischen Studie gepriift werden soll,
unterliegt  einem  Genehmigungsver-
fahren. Hierfiir muss der Studienleiter
zundchst einen Vertrag aufsetzen und

Budgetverhandlungen fithren. Danach
wird die Studie bei der zustiindigen
kantonalen  Ethikkommission  einge-
reicht, wo die Genehmigung mehrere
Wochen in Anspruch nehmen kann.
Oftmals milssen Verbesserungen nach-
geliefert werden, bevor der Antrag
dann  zum Heilmittelinstitut - Swiss-
medic geht, das zur Priifung nochmals
300 Tage bendtigen kann. «So vergehen
schnell einmal 6 Monate, bevor man
cine Bewilligung hatw», sagt Dummer,

Das bestitigt auch Beat Thiirlimann,
Prisident der Schweizerischen Ar-
beitsgruppe  fiir  Klinische  Krebs-
forschung (SAKEK) und Chefarzt des
Brustzentrums  am  Kantonsspital
St.Gallen. «Fiir die internationalen
Pharmafirmen ist die Schweiz uninter-
cssant geworden, denn der Zeitauf-
wand, eine klinische Studie durchzu-
fiihren, hat sich gegeniiber 2003 massiv
erhiiht.»

Damals wurde eine neue gesetzliche
Vorschrift erlassen, wonach fiir sdmt-
liche klinischen Studien die gleich
strengen Vorschriften gelten wie fiir
die Forschung und Entwicklung never
Medikamente. Mit anderen Worten:
Untersuchungen mit bereits bekannten
Medikamenten durchlaufen das gleich
aufwendige Genehmigungsverfahren,
wie wenn man ein neues Molekiil zum
ersten Mal {iberhaupt in einem Men-
schen testet.

Fiir die Forscher ist diese Regelung
nur schwer nachvollzichbar, zumal es
bei vielen klinischen Studien lediglich
um eine Dosis-Optimierung geht: Man
wendet ein bereits bekanntes Krebsme-
dikament in geringerer Dosierung an,
dafiir linger. Oder man testet ein seit
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Pharmaproduktion: Hierzulande kann es ein halbes Jahr dauern, bis die Bewilligung fiir eine Medikamenten-Studie vorliegt.

langem zugelassenes Medikament fiir
cin anderes Stadium derselben Krank-
heit. Da die Zulassungen fiir Medi-
kamente heute sehr eng definiert sind,
fithrt diese Regelung zu einer erhebli-
chen Behinderung des medizinischen
Fortschritts. «Es gibt zum Beispiel ¢in
bestimmtes Interferon, das nur filr Me-
lanome im mikrometastasierten Sta-
dium zugelassen ist», sagt Dummer.
«Wollen wir heraustinden, ob auch Pa-
tienten in einem etwas fritheren oder
spiteren Stadinm davon profitieren, so
milssen wir eine komplett neve klini-
sche Studie beantragen.»

Die Einfithrung dieser Vorschriften
im Jahre 2003 fiihrte zu einem «regel-

Studien fiir Therapien

Mehrere Phasen

Klinische Studien bilden eine wichtige
Voraussetzung fiir die Entwicklung
neuer Therapien. Sie dirfen nur durch-
gefuihrt werden, wenn sie von einer kan-
tonalen Ethikkommission gutgeheissen
und durch das Schweizerische Heilmit-
telinstitut Swissmedic bewilligt wurden.
® |n der Phase | einer klinischen Studie
wird ein neuer Wirkstoff auf Vertraglich-
keit und Sicherheit hin Uberpriift.

#In der Phase Il testet man den Wirk-
stoff in einer kleinen Gruppe von Patien-
ten und bestimmt die geeignete Dosis.
® Bestitigt sich das Therapiekonzept,
testet man die Substanz anschliessend
in der Phase Ill in Hunderten bis Tau-
senden von Patienten. (tlu.)

rechten Grounding der klinischen For-
schung in der Schweiz», wie T i-
mann sagt, Selbst «unproblematisches
Studien, deren Eriffnung in der EU be-
reits bewilligt worden oder am Laufen
waren, konnten iiberhaupt nicht oder
nur mit dem zusitzlichen, zeitrauben-
den Schweizer Verfahren aktiviert wer-
den: Hatte die Swissmedic beispiels-
weise zwischen 2004 und 2006 noch 13
von 16 Projekten einer Gesuchstellerin
im ersten Anlauf bewilligt, waren es
zwischen 2007 und 2009 nur noch ge-
rade 2 von 8.

Schweiz weit abgeschlagen
Entsprechend schnellte die Bearbei-
tungszeit in die Hohe, wie Zahlen der
European Organisation for Research
and Treatment of Cancer belegen. Das
MNetzwerk hat die Bewilligungsdauer in
21 Lindern Furopas verglichen. Am
effizientesten arbeitet Belgien, wo vom
Moment der Studienaktivierung an bis
zum Zeitpunkt, an dem der erste Pa-
tient das Medikament erhilt, durch-
schnittlich 29 Tage vergehen. In
Deutschland, einem Land mit einer
ausgeprigten Blirokratie, werden dafiir
53 Tage beniitigt. Weit abgeschlagen in
dieser Rangliste liegt die Schweiz mit
135 Tagen. Vor 10 Jahren war sie noch
vorne mit dabei.

«Dass die Schweiz teuer ist, wird
uns verziehen, weil sie eine hohe
Datenqualitit liefert», sagt Thiirli-
mann. «Doch Langsamkeit ist das
Schlimmste fiir eine innovative Indus-
trie.» Bis die Schweizer Forscher alle
nitigen Bewilligungen in den Hinden
hiitten, seien die Plitze einer klini-
schen Studie ldngst mic Patienten aus

Belgien, Deutschland oder den Nieder-
landen besetzt,

Das Problem ist in Bundesbern er-
kannt. Laut Brigitte Meier, Leiterin
Sektion Forschung am Menschen und
Iithik des Bundesamtes fiir Gesund-
heit, verspricht das neue Gesetz tiber
die Forschung am Menschen, welches
am 3. September von den beiden Ra-
ten verabschiedet wurde, Besserung.
So sollen zum einen die Studienan-
trige nicht mehr gestaffelt an  die
Ethikkommission und die Swissmedic
eingereicht werden, sondern gleich-
zeitig. «Dadurch kann Zeit gespart
werdens, sagt Meier. Zum anderen
werden auch nicht mehr alle klini-
schen Studien die gleichen Auflagen
haben, vielmehr soll es risikobasierte
Abstufungen geben. «Das Risiko fiir
ein Medikament, das zum ersten Mal in
einer Phase-1-Studie untersucht wird,
ist sicher hiher einzustufen als das
eines Medikaments, das in der Schweiz
bereits zugelassen ist.»

Ferner soll der Kontakt mit den
Ethikkommissionen vereinfacht wer-
den. Bei Studien, an denen mehrere
Kantone beteilige sind, soll das Gesuch
nicht mehr von jeder einzelnen kanto-
nalen Ethikkommission iiberpriift wer-
den, sondern nur noch von der jewei-
ligen Leit-Ethikkommission, die zu Be-
ginn einer Studie festgelegt wird. Diese
Neuerungen, die voraussichtlich im
Herbst 2013 in Kraft treten werden,
sollen «die Arbeit der Forscher er-
leichtern, die Qualitit steigern und den
Schutz der Patienten gewiihrleistens,
sagt Meier. Und dafiir sorgen, dass die
Schweiz auch in der klinischen For-
schung wieder mitreden kann.




