Kommission, Giinter Verheu-
gen, erkliirte, er sei sehr beun-
ruhigt tiber die stetig zuneh-
mende Zahl an gefilschten Arz-
neimitteln, die tiber das Internet
verkauft werden. Er versicherte
zugleich: ,,.Die Kommission ar-
beitet mit europdischen und in-
ternationalen Partnern zusam-
men, um all die Méglichkeiten
auszuschopfen, die sicherstel-
len, dass legale Vermarktungs-
methoden fiir Arzneimittel ein-
gehalten und durchgesetzt wer-
den.*”

170 Félschungen
in fiinf Jahren

Die Kommis_sion verwies auf
Erhebungen der Mitgliedstaa-

ten, wonach in den vergange-
nen fiinf Jahren 170 gefilschte
Medikamente iiber illegale
Vertriebskanile angeboten wur-
den. Hiufig sei der Handel
iiber das Internet abgewickelt
worden. Auf der Liste dieser
Priparate stiinden vor allem
,Lifestyle-Medikamente™,
Wachstumshormone zum Mus-
kelaufbau und Schlafmittel.
Entdeckt wurden aber auch
Nachahmungen von zugelasse-
nen Arzneimitteln zur Behand-
lung von Erektionsproblemen
(Viagra und Cialis) oder von
Virusinfektionen (Tamiflu).
Unter den Filschungen befén-
den sich Produkte, die keinen
oder den falschen Wirkstoff
enthielten. €=

'VERSTANDLICHKE!

Patienten sollen
Packungsbeilagen testen

—> BONN (hb) Viele Packungsbeilagen fiihren eher dazu, dass
Patienten ein Arzneimittel gar nicht einnehmen als dass sie es
sachgerecht anwenden. Dies ist ein offenes Geheimnis. Die ge-
setzlichen Regelungen stellen den Arzneimittelherstellern je-
doch eine kaum Iésbare Aufgabe: Packungsbeilagen sollen fiir
die Patienten verstéandlich, gleichzeitig aber auch vollstindig
und haftungsrechtlich ,wasserdicht” sein. An der Verstandlich-
keit sollen die Verbraucher nun verstarkt mitarbeiten.

Seit Inkrafttreten der 14. AMG-
Novelle im September 2005
miissen Patienten in die Bewer-
tung der Packungsbeilage ein-
gebunden und die Ergebnisse
entsprechender Untersuchun-
gen fiir die arzneimittelrechtli-
che Zulassung bei der Behorde
vorgelegt werden. Das so ge-
nannte Readability-testing ist
per se nichts Neues. Schon seit
acht Jahren gibt es die europii-
sche Guideline iliber die Les-
barkeit des Labels und der Pa-
ckungsbeilage bei Humanarz-
neimitteln (Readability Guide-
line). AuBlerdem hat eine
spezielle Arbeitsgruppe der eu-
ropdischen Arzneimittelagentur
(EMEA) im Rahmen des ,,Qua-
lity Review of
Documents/QRD* Formatvor-
lagen fiir die Beschriftung des
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Behaltnisses, der Umverpa-
ckung und der Packungsbeilage
entwickelt, die auf der Website
der EMEA abgerufen werden
konnen (www.emea.eu.int). Die
deutsche Zulassungsbehorde
folgt diesen Entwiirfen mit ih-
ren Formatvorlagen, die zuletzt
im Dezember 2005 aktualisiert
wurden (www.bfarm.de). Dane-
ben gibt das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) bereits seit vie-
len Jahren Hinweise zur Ge-
staltung von Packungsbeilagen
heraus, die in Zusammenarbeit
mit der pharmazeutischen In-
dustrie regelmiBig fortentwi-
ckelt werden und den Firmen
helfen sollen, zu standardisier-
ten Texten zu kommen und da-
mit insgesamt die Transparenz
der Angaben zu verbessern.
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Lesbarkeitspriifung —
miindlich und schriftlich

Die Lesbarkeitstests stellen nun
eine neue Herausforderung fiir
die Behorden und die pharma-
zeutischen Unternehmen dar.
Eine Dialog-Veranstaltung des
BfArM im Februar 2006 war
daher eigens den Neuentwick-
lungen auf diesem Sektor ge-
widmet. Methodische Ansitze
zur Lesbarkeitspriifung werden
gegenwirtig vielerorts in Studi-
en erprobt. Begonnen wurde auf
diesem Sektor mit dem Inter-
view-Verfahren, das nun zu
schriftlichen Lesbarkeitstests
weiterentwickelt wird. Ziel der
Untersuchungen und der Tests:
Den Umfang der Packungsbeila-
ge zu reduzieren, die Ubersicht-
lichkeit zu verbessern und ver-
starkt gestalterische Mittel ein-
zusetzen. Der deutsche Generi-
kaverband brachte es beim
BfArM-Dialog auf den Punkt:
Die Inhalte sollten mit Hilfe der

WEenic DurcHsLIck Weil Packungsbeilagen
auch jede noch so unwahrscheinliche Ne-
benwirkung auflisten, nehmen viele Patien-
ten ihre Medikamente nicht ordnungsgemas.
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Fragen ,,Was gilt? Was ist evi-
dent? Was ist tatsdchlich rele-
vant?* konsequent ,entriimpelt*
werden. Eine kiirzlich durchge-
fiithrte Studie des Wissenschaft-
lichen Instituts der AOK
(W1dO), in der die Packungsbei-
lagen hdufig verordneter Arznei-
mittel mit Hilfe der Verbraucher
kritisch unter die Lupe genom-
men wurden, unterstreicht eben-
falls, wie dringend notwendig
dies ist.

EU-Harmonisierung
angestrebt

Dass die Packungsbeilagen in
den europiischen Anerken-
nungs- und dezentralen Verfah-
ren seit der Revision des EU-
Zulassungssystems ebenfalls
zwangsweise harmonisiert wer-
den miissen, macht die Sache
nicht unbedingt einfacher.
Nicht in allen Lindern ist das
Informationsbedurfnis des Ver-
brauchers gleich grof, und
Haftungsfragen werden unter-
schiedlich gewertet. Nun soll in
der Packungsbeilage fiir ein
Priiparat in allen EU-Mitglied-
staaten zumindest dasselbe
stehen, wenn auch das Layout
variiert werden darf. Zusitzli-
che national vorgeschriebene
Informationen werden in der so
genannten ,,Blue Box* gefasst.
Erstmals ist es kiirzlich einem
Unternehmen aus Jena gelun-
gen, einen fiir ein europiisches
Anerkennungsverfahren durch-
gefiihrten schriftlichen Lesbar-
keitstest von Behorden anderer
Mitgliedstaaten anerkannt zu
bekommen, eine ,,Pionierleis-
tung®” und ein Indiz dafiir, dass
man mit dem dort entwickelten
Ansatz auch unter dem euro-
péischen Blickwinkel auf dem
richtigen Weg ist. €=

In welcher Apotheke
kann ich mein
Cholesterin
bestimmen lassen?

(@ apotheken.de

Suche nach klinischen
Studien wird einfacher

—> GENF (ks). Die pharmazeutischen Unternehmen wollen
Arzten und Patienten die Suche nach Informationen zu klini-
schen Studien erleichtern. Am 22. Marz schaltete der Welt-
verband der Pharmaindustrie (IFPMA) eine neue Version
seines Webportals frei. Fiir dieses wurde das Suchsystem
benutzerfreundlicher gestaltet und kann nun in fiinf Spra-

chen bedient werden.

Mit diesem Angebot komme
die pharmazeutische Industrie
ihrem Versprechen nach, mehr
Transparenz in der klinischen
Forschung zu schaffen, hiel es
bei der IFPMA. Das neue
Webportal www.ifpma.org/cli-
nicaltrials wurde in Zusam-
menarbeit mit IBM aufgebaut
und ist der IFPMA zufolge die
weltweit erste Informations-
quelle, die einen einfachen und
gebiindelten Zugriff auf lau-
fende und abgeschlossene kli-
nische Studien forschender
Pharmaunternehmen ermog-
licht. Fiir den Nutzer — insbe-
sondere den medizinischen
Laien - soll die Suche nach In-
formationen kiinftig leichter
sein. Die Suchbegriffe kénnen
nicht nur in Englisch, sondern
auch in Deutsch, Franzosisch,
Spanisch und Japanisch einge-
geben werden. Weitere Spra-
chen sollen folgen. Zudem
werden fiir falsch geschriebene
Worter korrigierte Vorschlige

e s e

sowie medizinische Fachaus-
driicke fiir gingige Krankheits-
begriffe angeboten, einschliel-
lich der Namen von Arzneimit-
teln. Weiterhin ist jetzt auch
eine Suche nach mehreren Kri-
terien gleichzeitig sowie nach
geographischen Regionen
mdoglich. ,,Dadurch kann jeder
nach Studien suchen, die in
seinem regionalen Umfeld
durchgefiihrt werden oder de-
ren Indikationen ihn besonders
interessieren,” sagte IFPMA-
Geschiftfiithrer Dr. Harvey E.
Bale.

Wie die [FPMA mitteilte, ist
die Zahl der Informationen iiber
klinische Studien auf der Inter-
netplattform erheblich gestie-
gen. Die erste Version des Por-
tals listete im September letzten
Jahres 26.000 verschiedene Sei-
ten auf — heute sind es bereits
iiber 88.000, Tendenz

steigend. €=
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Suchting:
@\ Hier kdnnen Sie nach klinischen
- Studien suchen, dis gegenwartig  Ihrer Suche
aktiv laufen und miglicherweise
Patienten in Threm Land rekrutieren.

Sucha nach Studienerashrissan
Hier kbrnen Sie nach Ergebrissen -
i abgeschiossaner klinischer Studien Sl

Erwerterte Bedienarfihrung zur Prazisierung

Haufig gestelite Fragen
Fr -agen zu Klinischen Prifungen/Studien

Erklarung von Begriffen, die hauﬁu in Bezug auf
Kinische Studien verwendet werden.
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