Offenlegung potentieller Interessenkonflikte

1. Anstellungsverhaltnis oder Fihrungsposition

Anstellung bei Novartis Pharma GmbH
2. Beratungstatigkeit
keine
3. Aktienbesitz
keiner
4. Honorare
keine
5. Finanzierung wissenschaftlicher Untersuchungen
keine
6. Gutachtertatigkeit
keine

7. Andere finanzielle Beziehungen

keine
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15. AMG-Novelle:

Compassionate Use — Wann sollte
Studienware gestellt werden?

Dr. Oliver Leismann

Medical Advisor, Novartis Pharma GmbH, BU Oncology, Nirnberg
DOSGHO Mannheim, 04. Oktober 2009 U) NOVARTIS

ONCOLOGY
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,Z/Anwendung aus Mitgefuhl”
,Freigabe aus Barmherzigkeit*

Medizinrechtliche Definition:

Anwendung eines moglicherweise wirksamen, jedoch noch nicht
zugelassenen Arzneimittels Im Einzelfall bei Patienten iIn
lebensbedrohlichen Situationen oder mit schwer wiegenden
nicht oder nicht mehr anderweitig therapierbaren Erkrankungen
iIm Rahmen der arztlichen Behandlungspflicht und
Therapiefreiheit

! NOVARTIS 3
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http://de.wikipedia.org/wiki/Compassionate Use
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CU- Aktuelle rechtliche Situation in Deutschland

Da bisher keine Rechtsverordnung nach 880 AMG
vorliegt, hat das Bundesinstitut far Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) keine Rechtsbefugnis Uber
"Compassionate use"-Programme zu entscheiden.

ABER

Ein pharmazeutischer Unternehmer oder andere

Personen oder Institutionen konnen sich bel der

Durchfihrung eines “CU" auf die Bestimmungen des
beziehen.

') NOVARTIS 4
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http://www.bfarm.de/cln_028/nn_424276/DE/Arzneimittel/1__ vorDerZul/compUse/compUse-home.html___nnn=true
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"(2) Einer Zulassung bedarf es nicht flr Arzneimittel, die

[...]
6. unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 genannten Voraussetzungen far

eine Anwendung bei Patienten zur Verflgung gestellt
werden, die an einer zu einer schweren Behinderung
fuhrenden Erkrankung leiden oder deren Krankheit
lebensbedrohend ist, und die mit einem zugelassenen
Arzneimittel nicht zufrieden stellend behandelt werden

kbnnen:

Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 17. Juli
2009;15te AMG Novelle
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http://www.bfarm.de/cin_028/nn_424276/DE/Arzneimittel/1__ vorDerZul/compUse/compUse-home.html___nnn=true



(2) Das Dbetreffende Arzneimittel muss entweder
Gegenstand eines Antrags auf Erteilung einer
Genehmigung ...oder Gegenstand einer noch nicht
abgeschlossenen klinischen Prifung sein.

(8) Ist ein ,compassionate-use“-Programm (CUP)
aufgestellt worden, so gewahrleistet der Antragsteller,
dass den Dbeteiligten Patienten das neue Arzneimittel
auch in der Zeit zwischen Genehmigung und
Inverkehrbringen zur Verfigung gestellt wird.

Uy NovA RTIS 6
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004R0726:DE:NOT ~  oneowow
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» Patient leidet an einer lebensbedrohenden oder zu einer schweren
Behinderung fahrenden Krankheit

* Mangel an einer zufrieden stellenden alternativen
Therapiemdglichkeit mit einem in der EU zugelassenen Arzneimittel

* Nachweis, dass das betreffende Arzneimittel sich entweder im EMEA
Zulassungsverfahren befindet oder klinisch gepruft wird.

* Bertcksichtigung der ,Guideline on Compassionate Use of

Medicinal Products. Pursuant to Article 83 of Regulation (EC) No
726/2004".

* Vorhandensein geeigneter Dokumente (z.B. aktuelle "Investigator’s
Brochure" (Priuferinformation)) zum Nachweis einer Wirksamkeit in der
vorgesehenen Indikation und Sicherheit der Behandlung

 Definition von Ein- und Ausschlusskriterien sowie ggf.
Abbruchkriterien fur das "Compassionate Use"-Programm

« MalRnahmen zur Pharmakovigilanz ) NOVARTIS 7
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http://www.bfarm.de/cln_028/nn_424276/DE/Arzneimittel/1__ vorDerZul/compUse/compUse-home.html___nnn=true
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Die Durchfihrung eines CU liegt in der
Eigenverantwortung des behandelnden Arztes

Das Pharmazeutische Unternehmen muf3 die korrekte
Herstellung des Praparates gewahrleisten

') NOVARTIS 8
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