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Was gibt es Uberhaupt fur klinische

Studien?
« Medikamenten und Device Zulassung

— Phase |

 Gesunde Probanden — Sicherheit
— Phasel ll

« Hypothesen Uberpriufung — Dosisfindung
— Phase lll

» Effektivitat und Sicherheit — Risiko-Nutzen Bewertung
— Phase IV

 Nachzulassungsbeobachtung — Sicherheit
« Beobachtungs- und Kohortenstudien
— ,real Life Daten* — Was passiert im klinischen Alltag?
— Daten- und Materialbanken fur neue Forschungsansétze
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Kompetenznetzwerke Innere Medizin
Ambulant erworbene Pneumonie
CAPNETZ

 FOorderung des BMBF von 2001-2010

 Primare Antragsteller
— Universitat Ulm
— Charite Berlin
— Universitat Magdeburg/MHH

e Seit 2008 Umwandlung in CAPNETZ Stiftung
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CAPNETZ
23.03.2017

@ Hillerod

e 11875 Patienten

— 8712 stationéare Patienten
— 3163 ambulante Patienten

* Mittlere 28 Tage Sterblichkeit 8
— 0.5% im ambulanten Bereich

— 11.5% im stationaren Bereich ..
— 2.2% bei Patienten < 65 Jahren S

© Lokales

:anﬂm/mm klinisches
— 11.8% bei Alteren N\ i
= OHeidelberg ‘entrum
e 6-Monatssterblichkeit 13.8% M- j E
— 5.6% der Patienten starben nach o .
Krankenhausentlassung L 0 e
o3/2017 Basel er. Gallen
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Karch A, Vogelmeier C, Welte T et al. et al., Respiratory Medicine 114 (2016) 27-37

COPD
COSYCONET

Patients screened

N=2838

k4

Patients includsd

MN=2741

Patients excluded: N=97

- M=91 entry criteria not fulfilled
-M=6 consentwithdrawn

L

Patients with COPD diagnosis
who cannot be assigned to GOLD stages |-1V

h

Patients with COPD diagnosis
classified into GOLD stage I-1V

MN=450 MN=2291
v h 4 W & L 4 k4 W
GOLD missing Unclassified® GOLD stage 0" GOLD stagel GOLD stage Il GOLD stage N GOLD stage IV
MN=20 N=76 MN=354 N=206 MN=962 MN=274 MN=249
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Was bringt dem Patienten eine
randomisiert kontrollierte Studie?

e Die Wirksamkeit und Sicherheit einer neuen
Therapie muss Uberpruft werden

e Ein Patient bekommt frihzeitig Zugang zu
einer moglicherweise wirksamen Therapie

— Plazebo moglich, aber oft ,open label extension®

o Gefahr der Schadlichkeit der Therapie
— Sehr engmaschige Kontrolle aller Daten
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TREATMENT OF PNEUMONIA WITH

C A P - P ro g nose 2-(p-AMINOBENZENESULPHONAMIDO)

PYRIDINE

By G. M. Evaxs, M.D. Birm., M.R,C.P’. Lond.
_ _AND :
Wirrp F. Gaisrorp, M.D., M.R.C.P. Lond.

PAYRBICIANS TO DUDLEY ROAT HWOBPITAL, BIRMINGHAM

* Case Control Study
* 100 pts without antibiotic

treatment Lancet 1938;14-19.
* 100 pts with 3g - 9g/day of
M.&B. 693 (2(p-

Aminobenzenesul phona- | TABLE I.—CASE-MORTALITY RATE.

TREATED CASES

midojpyridine Ageli%em-— 819 |20—29 30-30 | 40-49| 50-59| over.| Tota,_i.
* Mortality Rate Gases .. | 81 | 20 | 18 | 13 | 13 | 5 | 100
Deaths .. 1 0 1| @ 3 1 &
0)
.Cases 8 /0 CONTROL CASES
*Controls 27% Cases 25 ‘ 19 | 24 | 22 | 6 | 100
Deaths .. 1 | -5 5 9 4 3 ‘ 27
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Was bringt dem Patienten eine
Kohortenstudie?

 Erkenntnisse Uber Langzeitverlaufe von
Erkrankungen

— Insbesondere Langzeitdaten tber das Nutzen und
das Risiko von Medikamenten

 Materialbanken erlauben schnellere
Forschungsergebnisse, wenn neue
Erkenntnisse gewonnen werden
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Corrales-Medina VF et al. JAMA. 2015;313(3):264-274.

CAP — Langzeitsterblichkeit

« 2 ambulante kardiologische
Kohorten:

— CHS, n =5888; Alter>65 J; Einschlul’
Periode 1989-1994

— ARIC, n =15 792; Alter 45-64 Jahre;
Einschlul3 Periode 1987-1989).

 Follow up bis 31.12. 2010

e Eine CAP wurde mit 2 Kontrollen
gematcht.

« Von 591 CAP Féllen in CHS,
erlitten 206 in den 10 Jahren nach
CAP einer kardiovaskulares
Ereignis (CVD)

 Das Risiko fur ein CVD war bei den
Pneumoniepatienten im ersten
Jahr am héchsten, es blieb jedoch
uber 10 Jahre erh6ht
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Pneumonia

Cases Controls HR (95% CI)
CHS
No. of participants 591 1182
CVD events
0-30d 54 4.07 (2.86-5.27)
31-90d 11 2.94 (2.18-3.70)
91d-1y 22 55 2.10 (1.59-2.60)
9-10y 4 12 1.86 (1.18-2.55)
ARIC
No. of participants 680 1360
CVD events
0-30d 4 3 2.38 (1.12-3.63)
31-90d 4 0 2.40 (1.23-3.47)
91d-1y 11 8 2.19 (1.20-3.19)
1-2y 8 7 1.88 (1.10-2.66)




Warum soll ich mich als Patient fur
klinische Studien interessieren?

« Bessere Information Uber die eigene
Krankheit

 Enge, qualitatskontrollierte Diagnostik und
Therapie

e Zugang zu neuen medizinischen
Erkenntnissen und Therapien
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e ... mein Gluck,
und fuhlt nicht,
dald er schon tot
ISt, der nur um
seiner Sicherheit
willen lebt.

Johann Wolfgang Goethe

Egmont

Ein Trauerspiel in
funf Aufziigen

HOLZINGER
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