


2
AWB M.Müllner 29.11.07

Fahrplan
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Zukunft und offene Fragen

Anwendungsbeobachtung (AWB)
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Anwendungsbeobachtung (AWB)

Definition:

Systematische Untersuchung zugelassener Arzneispezialitäten,
in zugelassener Indikation,
keine zusätzlichen diagnostischen oder therapeutischen 
Maßnahmen,
keine zusätzlichen Belastungen des Patienten,
Behandlungsstrategie nicht im Voraus festgelegt.
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Vol 10, Notice to Applicants Q&A
Is it a Clinical Trial?
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Ein paar Eckdaten 

Compassionate 
use AWB Register* Off-label use

Rechtliche Grundlage Reg 2004/726 Art. 
83 § 2a (3) 2001/20/EC

(ICH E2E) § 8 (1) 2 AMG

Zulassungsstatus Pre-MA Post-MA Post-MA Post-MA

Antragsteller /
Durchführende

Hersteller /
Repräsentant

Hersteller /
Repräsentant

Hersteller /
Repräsentant Ärzte

GCP Nein Nein Nein Nein

Bewilligung Ja Nein Nein Nein

Meldung Ja Ja (Zukunft) Ja Nein

Auswertbarkeit Epidemiologie, 
Pharmakovigilanz

Epidemiologie, 
Pharmakovigilanz

Epidemiologie, 
Pharmakovigilanz NA
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Der Nutzen 

AWB vs nicht-interventionelle Studie
Begriff sollte geändert werden 

Form der Kohortenstudie
Andere Formen auch relevant

Kohortenstudie
Fall-Kontroll Studie
Querschnittstudie

Informationsgewinn
Sicherheit
Anwendung
Wirksamkeit
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Was ist zur Qualität 
bekannt?

(01.07.05-31.12.05)

118 AWB der Kassenärztlichen Bundesvereinigung (DE) 
angezeigt

∅ 1.000 Patienten (8 – 60.000)
∅ 6 pro Zentrum (1 – 60)
∅ 321 Ärzte (1 – 12.000)
∅ 140 Tage Beobachtungszeit (1 – 3.650)

Studie des Wissenschaftlichen Instituts der TK für 
Nutzung und Effizienz im Gesundheitswesen 
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Qualität von AWBs

1.7.05-31.12.05

118 AWB der Kassenärztlichen Bundesvereinigung (DE) 
angezeigt

Studienziele

0% 50% 100%

Sonstiges

Lebensqualität

Anwendung

Wirksamkeit

Sicherheit
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Qualität von AWBs

Studienziele

Keine
Angabe
Angabe

118 AWB; Kassenärztlichen Bundesvereinigung (DE)
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Qualität von AWBs

Studienziele

Keine
Angabe
Angabe

Studiendesign

Keine
Angabe
Angabe

118 AWB; Kassenärztlichen Bundesvereinigung (DE)
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Qualität von AWBs

Studienziele

Keine
Angabe
Angabe

Studiendesign

Keine
Angabe
Angabe

Geeignet für Ziele

nein
ja

118 AWB; Kassenärztlichen Bundesvereinigung (DE)
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Qualität von AWBs

Studienziele

Keine
Angabe
Angabe

Studiendesign

Keine
Angabe
Angabe

Publikation geplant?

Keine
Angabe
Angabe

Geeignet für Ziele

nein
ja

118 AWB; Kassenärztlichen Bundesvereinigung (DE)
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Wie sollte die Qualität 
sein?
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Wie sollte die Qualität 
sein?

Empfehlung des BfArM & PEI (DE)
Entwurf; Konsultationsprozess abgeschlossen
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Wie sollte die Qualität 
sein?

Empfehlung des Bundesamtes für 
Sicherheit im Gesundheitswesen & AGES 
PharmMed

Leitfaden in Ausarbeitung; Konsultationsprozess geplant 

Empfehlung des BfArM & PEI (DE)
Entwurf; Konsultationsprozess abgeschlossen
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Wie sollte die Qualität 
sein?

Eckpunkte des Leitfadens
Beobachtungs- und Auswertungsplan

Ziele
Design
Dokumentation
Sicherheitsdaten

Abschlussbericht 
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Zukunft & Fragen 

Leitfaden

Register
• Inhalte des Registers?
• Öffentliche Infos?

Sonstiges
• Inspektionen?
• Patienteninformation?
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