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Was sind klinische Studien und
warum werden sie durchgefiihrt?

Medikamente mussen auf ihre Sicherheit und
Wirksamkeit gepruft werden.

Dies geschieht in einer Reihe von Tests, diese werden
.klinische Studien” oder auch , klinische Prafungen”
genannt.

Das zu prifende Arzneimittel wird zuerst im Labor
und Tierlabor getestet, danach wird es in einem
.Probelauf” beim Menschen angewandt.

Phase |

Erstmalige Anwendung an gesunden Menschen,
Pharmakokinetik, Pharmakodynamik, Vertraglichkeit
und Sicherheit des Medikaments. Es werden ca.
20-80 Probanden eingeschlossen. Diese Phase dau-
ert Wochen bis Monate.

Alle weiteren Phasen werden mit bereits an Menschen
erprobte Medikamenten durchgefuhrt.

Phase I

Uberpriifung des Therapiekonzepts, Bestimmung
der geeigneten Therapiedosis, positive Effekte der
Therapie sollten zu beobachten sein. Es werden ca.
50-200 Patientinnen und Patienten eingeschlossen
und dauert Monate.

Phase llI

Signifikanter Wirksamkeitsnachweis und Markt-
zulassung der Therapie; nach Marktzulassung werden
laufende Studien dann zu lllb-Studien. Es werden
200-10.000 Patientinnen und Patienten eingeschlos-
sen und dauert Monate bis Jahre.

Phase IV

Erfolgen mit bereits zugelassenen Medikamenten in
der zugelassenen Indikation, z. B. zur Feststellung
sehr seltener Nebenwirkungen, die erst in groBen
Patient-engruppe erkennbar sind. Es werden ca.
1.000-Millionen Patientinnen und Patienten einge-
schlossen und dauert Jahre.

ALLE Arzneimittel- und Therapieoptimierungen werden
behordlich genehmigt und Gberwacht, sowie im
Verlauf strengstens kontrolliert.

STUDIENTHERAPIEN IM ONKOLOGISCHEN
ZENTRUM AM EVKB

Bei bestimmten Erkrankungen besteht die
Maoglichkeit, innerhalb von Studientherapien eine
Behandlung mit neuesten, noch nicht frei erhaltli-
chen Medikamenten zu bekommen. Als fachtber-
greifendes Onkologisches Zentrum sehen wir uns
verpflichtet, unseren Patientinnen und Patienten im
Evangelischen Klinikum Bethel (EvKB) die aktuell best-
maoglichen Behandlungen anzubieten. So ist es fur uns
ein Zeichen von medizinischer Behandlungsqualitat,
wenn die Teilnahme an klinischen Therapiestudien
Teil des Leistungsangebots unserer Klinik ist. Hierfur
wurden wir durch die Deutsche Gesellschaft fir
Hamatologie und Medizinische Onkologie als
Studienzentrum zertifiziert.

Unsere aktuellen Studien finden Sie unter:
evkb.de/studienzentrum

Sprechen Sie uns an, wir sind gerne fur Sie dal



