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Europäische Patientenakademie zu Therapeutischen Innovationen




Datenblatt: Entwicklung eines Arzneimittels – Konfirmatorische Studien

Klinische Phase-III-Studien – Konfirmatorische Studien oder „Entwicklung zur Produkteinführung“

Phase-III-Studien (konfirmatorische Studien) sind der umfangreichste, komplizierteste und teuerste Abschnitt der Entwicklung eines Arzneimittels. Sie zielen darauf ab, die Wirksamkeit und Sicherheit in einer großen Patientenpopulation zu bestätigen.

Die Entscheidung, zu Phase-III-Studien überzugehen, wird nur getroffen, wenn diese durch sämtliche Informationen aus früheren Studien, der Produktion und aller involvierten Geschäftsbereiche unterstützt wird. Das Design solcher Studien ist daher von entscheidender Bedeutung. Folglich finden zahlreiche Diskussionen mit externen Experten, Aufsichts- und Zulassungsbehörden, Patientengruppen usw. statt, bevor Phase III beginnt. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass die richtigen Fragen gestellt und die richtigen Informationen erfasst werden. Die Anzahl der Patienten in den Studien ist ebenfalls sehr wichtig, damit die Ergebnisse richtig gedeutet werden können und die Anforderungen der Aufsichtsbehörden erfüllen.

Sämtliche in den vorherigen Stadien gesammelten Informationen gehen in wichtige Entscheidungen ein: 

· Zu testende Dosis
· Einschlusskriterien (welche Patienten angeworben werden können)
· Ausschlusskriterien (welche Patienten nicht einbezogen werden können)
· Erforderliche Anzahl an Patienten
· Design der Studie
· Vorgehensweise für die Quantifizierung (Messung) von Wirksamkeit und Sicherheit

In diesem Stadium können die Studien Tausende von Patienten einbeziehen, je nachdem, welche Erkrankung mithilfe des Arzneimittels behandelt werden soll („Indikation“).
 
Phase-III-Studien können Tausende von Patienten einbeziehen, finden in vielen Ländern statt, erfordern ein hohes Maß an Fachwissen, um sie effektiv durchführen zu können, und sind daher sehr teuer und zeitaufwändig. Dies ist jedoch der einzige Weg, eine klare Antwort auf die wichtige Frage nach der Wirksamkeit („Wie gut wirkt es?“) und der Sicherheit („Wird es gut vertragen?“) des Arzneimittels zu erhalten.

Über 50 % der Wirkstoffkandidaten, die in Phase III eintreten, scheitern in diesem Schritt. Von allen Projekten, die in der Entdeckungsphase initiiert wurden, scheitern über 97 %. Die mit den wenigen Arzneimitteln, die auf den Markt gelangen, erzielten Gewinne müssen die Kosten aller Projekte – Misserfolge und Erfolge gleichermaßen – abdecken.
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