Klinische Studien bei IBD

IBDnet

Patientenautklarung

steht im Mittelpunkt

Bei chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (IBD) wirkt
nicht jede Therapie bei allen Patient:innen gleich gut. Deshalb
werden in klinischen Studien neue Behandlungsansatze
entwickelt. Im Gesprach erldutern Sylvie Scharl (Studienarztin),
Sabine Burk (Studienkoordinatorin) und Bruno Giardina
(Prasident Crohn Colitis Schweiz), wie wichtig die Patienten-
aufklarung bei einer Studienteilnahme ist.

Interview | Nadine Zahnd-Straumann

® IBDnet: Herr Giardina, Sie haben an

einer klinischen Studie teilgenommen.
Wie sind Sie dazu gekommen?

Bruno Giardina (BG): Als Colitis-ulcerosa-
Betroffener habe ich schon viele Hohen-
flige und Tiefschlage mitgemacht. Eine
Therapie, die anféanglich gut wirkte, liess
mit der Zeit in der Wirkung nach. Eine an-
dere Therapie wirkte gar nicht. Nachdem
ich fast alle Medikamentenklassen, die fur
die Behandlung von Colitis ulcerosa zuge-
lassen sind, ausprobiert hatte und meine
Krankheit nicht unter Kontrolle gebracht
werden konnte, wurde ich von meinem
Arzt gefragt, ob ich mir die Teilnahme an
einer klinischen Studie vorstellen kénnte.

Welche Gedanken gingen lhnen

als Erstes durch den Kopf?

BG: Ehrlich gesagt war ich nicht von An-
fang an Feuer und Flamme: Einerseits
wusste ich nicht, wie mein Korper auf das
neue Medikament reagieren wirde, an-
dererseits hatte ich mich noch nie mit der
Teilnahme an einer klinischen Studie aus-
einandergesetzt. Ich hatte deshalb falsch-
licherweise Angst, das Medikament ware
weder gepruft noch bewéahrt noch sicher.

Frau Scharl, Sie sind Studienérztin

am Universitatsspital Ziirich.

Waren die Bedenken von Herrn
Giardina berechtigt?

Sylvie Scharl (SS): In unserer Sprech-
stunde reagieren viele Betroffene mit
Zurickhaltung auf den Vorschlag, an
einer klinischen Studie teilzunehmen. Ich
kann die Bedenken nachvollziehen, denn
die meisten Patientinnen und Patienten
hatten noch nie BerUhrungspunkte mit
klinischen Studien und sind sich nicht
bewusst, wie wichtig der Sicherheits-
aspekt innerhalb einer Studie ist.

Sicherheitsaspekt? Das klingt,

als wiirden sich die Betroffenen zu
Recht Sorgen machen.

SS: Es ist sehr wichtig, dass sich jemand
die notwendige Zeit nimmt, zu verste-
hen, wie eine klinische Studie ablauft,
und sich Uberlegt, ob er sich darin wohl
fuhlen kénnte. Bedenken beziglich Si-
cherheit sind verstandlich, sollten aber
im Kontext betrachtet werden: Bei vielen
Studienmedikamenten handelt es sich
um Substanzen, die bereits fir andere In-
dikationen zugelassen sind. Das Nutzen-

Risiko-Profil ist entsprechend schon sehr
gut bekannt. Ob zugelassener Wirkstoff
oder gut erprobtes Studienmedikament:
Gewisse Nebenwirkungen kdnnen bei
jeder Therapie auftreten, werden aber
im Rahmen einer Studie viel schneller er-
kannt, weil die Patient:innen engmaschig
und umfassend Uberwacht werden.

Frau Burk, Sie begleiten als Studien-
koordinatorin Studienteilnehmende.
Wie muss man sich den Ablauf
vorstellen, wenn jemand in eine Studie
eingeschlossen wird?

Sabine Burk (SB): In aller Regel entschei-
det die behandelnde Arztin resp. der be-
handelnde Arzt, ob jemand allenfalls von
einer klinischen Studie profitieren kann
Meistens findet in der Sprechstunde
schon ein erstes Aufklarungsgesprach
statt. Kann sich eine Person eine Teilnah-
me grundsatzlich vorstellen, nimmt un-
sere Studienarztin mit ihr Kontakt auf, um
abzuklaren, ob sie die Einschlusskriterien
erflllt und sie vom Studienmedikament
profitieren kdnnte. Stehen alle Signa-
le auf Grin und die Person entschei-
det sich fur eine Teilnahme, bespreche
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ich als Studienkoordinatorin mit ihr das
weitere Vorgehen und stehe fir Fragen
und Anliegen zur Verfiigung. Anschlies-
send planen wir gemeinsam die ersten
Termine. Flr den Studieneinschluss sind
bestimmte Voruntersuchungen notwen-
dig. Erfullt eine Person alle Einschluss-
kriterien, beginnt die Studienteilnahme.
Die Patientin resp. der Patient kommt in
regelmassig vorgegebenen Abstanden
zur Visite und Therapie.

War die Entscheidung schwierig

fir Sie, Herr Giardina?

BG: Selbstverstandlich machte ich mir
viele Gedanken, bevorich einwilligte. Aber
die Entscheidung wurde sehr gut beglei-
tet: Die Studienarztin und die Studien-
koordinatorin nahmen sich sehr viel Zeit,
mir das Ziel und den Ablauf der Studie
zu erklaren. Wir sprachen intensiv Uber
meine Bedenken, dass das Medikament
nicht gentgend geprift sei. Ich wusste
gar nicht, wie intensiv eine Substanz ge-
testet wird, bevor sie einer Patientin oder
einem Patienten verabreicht wird. Und
ich sagte mir: Wer weiss, vielleicht hilft mir
das Studienmedikament, meine Krankheit
endlich unter Kontrolle zu bringen.

Frau Burk, wiirden Sie selbst an

einer Studie teilnehmen, wenn Sie
Patientin wiren?

SB: Die Teilnahme an einer Medikamen-
tenstudie bietet den Patientiinnen sehr
viele Vorteile. Die Betreuung ist sehr in-
dividuell und personlich, was in der klini-
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schen Routine nicht immer maoglich ist.
Wird zum Beispiel ein Medikament in-
travenos verabreicht, ist eine Fachperson
rund um die Uhr anwesend. Die Fach-
personen des Studienteams haben sehr
viel Zeit fur die Patient:innen und sind im-
mer erreichbar bei Fragen oder Unsicher-
heiten. In den Studienprotokollen sind
auch sehr viel mehr Kontrollkonsultatio-
nen vorgesehen als bei der Verabrei-
chung von zugelassenen Medikamenten.
Die Patientiinnen werden dadurch eng-
maschiger kontrolliert. Deshalb wirde
ich sofort an einer Medikamentenstudie
teilnehmen, wenn ich Patientin ware.

Herr Giardina, haben Sie lhren
Entscheid je bereut?

BG: Ganz und gar nicht. Ich schatzte die
persodnliche Betreuung und die engma-
schigen Kontrollen und fuhlte mich sehr
gut aufgehoben.

Weshalb wiirden Sie jemandem

raten, an einer Arzneimittelstudie
teilzunehmen?

SS: Fur die Patient:iinnen ist die Teilnah-
me an einer Studie ein enormer Gewinn,
weil sie Zugang zu modernsten Medika-
menten erhalten, die schon gut erforscht
und/oder fur andere Erkrankungen zu-
gelassen sind. Weil die Teilnehmenden
im Rahmen einer Studie wesentlich in-
tensiver betreut werden als bei einer be-
reits zugelassenen Therapie, werden Ne-
benwirkungen, falls sie auftreten sollten,
viel schneller entdeckt und behandelt.
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Zudem leisten die Teilnehmenden einen
sehr wichtigen Beitrag zur Weiterent-
wicklung der therapeutischen Optionen.

SB: Ich mochte den Aspekt der sehr in-
dividuellen und personlichen Betreuung
der Patientiinnen herausstreichen. Als
Studienkoordinatorin verbringe ich sehr
viel Zeit mit den Studienteilnehmenden
und kann auf inre BedUrfnisse eingehen.
Es ist mir wichtig, jede Patientin und je-
den Patienten individuell zu betreuen,
naher kennenzulernen und dabei nicht
unter Zeitdruck zu stehen.

Herr Giardina, Sie haben Erfahrungen
als Teilnehmer einer klinischen

Studie sammeln kénnen. Welches
Fazit ziehen Sie?

BG: FUr mich war die Teilnahme an einer
Arzneimittelstudie die letzte Hoffnung,
falls kein anderes Medikament mehr zur
Verfligung stehen sollte. Ruckblickend
muss ich diese Wahrnehmung aber korri-
gieren: Esist eine riesige Chance, an einer
klinischen Studie teilnehmen zu dirfen.
Die Teilnahme sollte schon in Betracht
gezogen werden, bevor alle anderen
Therapieoptionen ausgeschopft sind.
Ich konnte vom Fortschritt der Medizin
profitieren, und das Studienmedikament
hat mir geholfen, meine Colitis ulcerosa
unter Kontrolle zu bringen. O



