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GRUNDSATZERKLARUNG DER FIP
ZUR PHARMAZEUTISCHEN FORSCHUNG AN GERIATRISCHEN PATIENTEN

Einfuhrung

Altere Patienten haben das Recht, enen Nutzen aus neuen medikamenttsen Therapien zu
ziehen. Daher <ollten se be  klinischen Erprobungen ene medikamentdsen Therapie
vertreten sain. Thr Ausschluss von diesen Erprobungen fihrt zu einem Mangd an Aussagen,
um ene verninftige medikamentbse Therapie an dteren Menschen zu unterstiitzen. Dieser
Auschluss schrankt zum Tell die Verflgbarkeit von Unterlagen ein, um den Nutzen neuerer
Produkte fur diesen Bereich der Bevolkerung darzustdlen. Ferner wird es durch Vorbeugung
oder ene effektive Behandlung eine Eingparung am Aufwand fir die Gesundhet und/oder
die soziae Fursorge geben, dem man ansonsten gegentiberstehen wiirde.

Die Untersuchung von Arznden be dteren Menschen i notwendig, well sch die
Wirksamkeit und Sicherheit medikamenttser Thergpien in diessem Bevolkerunggtel deutlich
von der be jingeren Patienten unterscheiden konnen, in Abhéngigkeit von atersbezogenen
korperlichen Verdnderungen, gleichzatig besehenden Leden und der  gleichzatigen
Benutzung anderer Arzneien.

Schlussfolgerungen, die aus Untersuchungen an jungen Menschen gezogen werden, konnen
dreng genommen nicht auf dtere Menschen Ubertragen  werden.  Therapeutische
Entscheidungen  fir dtere Menschen <oliten  auf  Ergebnisse  klinischer  Erprobungen
gegrindet werden, die in besonderer Weise fir diese Patientengruppe entwickelt und mit ihr
durchgefiihrt werden. Die Notwendigket, fur angemessene Bedingungen fur die Vorbeugung
gegen chronische Leden und deren effektive Behandlung zu sorgen, die diesen rasch
anwachsenden Tell der Bevdlkerung treffen, bedeutet, dass die Zahl klinischer Erprobungen,
die sch auf dtere Personen richten, deigen sollte. Risken, die mit der Forschung an dteren
Personen in klinischen Versuchen verbunden sind, konnen minimdiset werden, indem man
ene sorgfaltige Auswahl jingerer Petienten fir Untersuchungen der Phasen | und I
vornimmt, und durch die Festigung von Vertrauen und Vergdndnis fir die Pharmakokinetik
und maogliche nachtellige Effekte neuer Arzngen, bevor man dtee Menschen fir
ausgedehnte Erprobungen der Phase I11 anwirbt.

Aus diesem Grunde empfiehlt die FIP

1. Im Lichte der vefligbaren pharmakokinetischen Daten sollten dtere Menschen aus
verschiedenen Altersgruppen in klinische Erprobungen einbezogen werden, in einem
Ma¥e, das in Bezug zu ihrer Vertretung in der dlgemeinen Bevdlkerung seht, fur welche
die Arzne, die der Erforschung unterzogen wird, bestimmt igt, die Zahl der dteren
Menschen, die einbezogen snd, sollte immer grof3 genug sein, um ene solide daidtische
Information zu vermitteln.
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10.

Alle Vorgchtamayegeln betreffend die Legdungstéhigket ener dteren Person, klinische
und Labordaten, gleichzaitig bestehende Leden, mehrfachen Medikamentengebrauch,
das NutzenRisko-Verhdtnis der Behandlung und die Lebensqudité sollten bel der
Uberlegung fir die Zulassung zu der Untersuchung in Betracht gezogen werden.

Untersuchungen <ollten gut geplant sain, da es ig nicht zu akzeptieren id, wenn
irgendeine  Person  in schlecht  geplante Untersuchungen  einbezogen  wird,  die
wahrschenlich nicht auf enen messbaren Nutzen fir die Pdienten oder auf enen
wissenschaftlichen Fortschritt hinaudaufen wird.

Wel die Durchfthrung klinischer Erprobungen, die dtere Menschen enbeziehen,
besondere Fahigkeiten und Erfahrung erfordert, sollten Apotheker und andere Fachleute,
die in die Durchfihrung diessr Versuche einbezogen snd, dafir qudifiziet san, se
vorzunehmen. Die Forschungsgruppe <ollte Spezidigten in der Behandlung geriatrischer
Pdienten enbeziehen. Wie ba dlen klinischen Erprobungen sollten die Untersuchungen
sorgfdtig Uberwacht werden, um die Genauigkeit der sch daraus ergebenden Daten zu
gewahrlegten.

Um die Ubereingimmung mit Protokollen klinischer Versuche zu gewahrleisten, sollten
Apotheker und andere Fachleute der Gesundhetsfirsorge fir eine Beratung, die sSich
besonders auf die Bedirfnisse der Telnehmer, betroffener Familiemitglieder und
derjenigen, die dch um die Telnehmer kimmern, Uber mdgliche Behandlungsergebnisse
sorgen.  Familienmitglieder und Betreuungspersonen  ollten auch Uber ihre Rechte
informiert werden, zu Gungen des Patienten enzugreifen, fdls wéahrend der Erprobung
Probleme auftreten.

Wirtschaftliche Hindernisse (z.B. Reisekogen, eine experimentdle Behandlung, die nicht
von der Vedcheung gedeckt idt, zusizliche Kosten fir die Forscher) sollten nicht
hingegnommen werden, um &tere Menschen von der Telnshme an  klinischen
Erprobungen auszuschlief3en.

Mechanismen <ollten in Schranken gehdten werden, um die Gewinnung &terer
Menschen fir klinische Erprobungen zu verbessarn. Strategien zur Gewinnung  sollten
transparent, effizient, kosteneffektiv. sein und sich auf mogliche Hindernisse, Menungen
und Bedenken hinschtlich der Einbeziehung dterer Patienten richten.

Obwohl man wahrscheinlich zusizlichen Fektoren be der Erlangung ener Einwilligung
saitens dieser Gruppe von Peatienten begegnen wird, sollten dltere Menschen ebenso wie
dle anderen Pdienten, die in klinische Erprobungen einbezogen werden, im Voraus ihre
ausdriicklich mitgeteilte Einwilligung zu der Einbeziehung erteilen.

Nationde und daetliche Behdrden, fachliche Gremien und Unterstitzergruppen fir
Paienten <ollten die Gewinnung &dterer Menschen flr klinische Erprobungen fordern,
unter Einbeziehung von Personen aus ethnischen Minderheitengruppen.

Die Entwicklung enes Mechanismus, um die wdtweate Verbratung von Informationen
Uber die Planung, Durchfihrung und die Ergebnisse klinischer Erprobungen an dteren
Bevolkerungsgruppen zu ermdglichen, sollte erwogen werden, well dies fir wertvolle
Informationen Uber die Sicherhait und Wirksamkeit einer medizinischen Therapie bel
dteren Menschen sorgen wirde. Dies kénnte auch ds Grundlage fur die Auswertung und

2
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die Vebessarung der Planung kinftiger Untersuchungen und die Uberarbeitung von
Einbeziehungs-/Ausschlusskriterien fUr die Tellnahme an Erprobungen dienen.

11. Die pharmazeutische Industrie und Regulierungsorgane sollten Schritte unternehmen, um
zu gewdhrleigen, dass Menschen im Allgemenen voll Uber den Entwicklungsprozess fur
neue medizinische Produkte, die wichtige Rolle klinischer Erprobungen innerhdb dieses
Prozesses und die Begrindungen fir die Notwendigkeit, dtere Menschen in diese
Erprobungen einzubeziehen, informiert snd.

12. Die Anforderungen von Regulierungsorganen in Bezug auf klinische Erprobungen, die
dtere Telnehmer enbeziehen, <oliten international harmonisert werden, um enen
maximaen Nutzen und Schutz dterer Menschen gegen Risken, die dch aus den
Untersuchungen ergeben, zu gewahrleisten.
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