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Report

Vorschlag von Beate Wieseler und Natalie McGauran, zwei Mitarbeiterinnen des IQWiG

Ein ,,One-Stop-Shop* fiir den Datenaustausch?

In einem im Evidence-Based Medicine-Journal von BMJ erschienenen Open-Access-Artikel mit der Headline ,,From publication
bias to lost in information: why we need a central public portal for clinical trial data” fordern die zwei IQWiG-Mitarbeiterinnen
Beate Wieseler und Natalie McGauran ein zentrales 6ffentliches Portal fiir klinische Studiendaten. Dies sei, so die Autorin-
nen, als ,Vorschlag zur Sicherstellung eines effizienten und vollstdndigen Zugangs zu klinischen Studiendaten” zu verstehen.

>> In ihrem Artikel kritisieren Wieseler und
McGauran nicht nur den immensen Aufwand,
wenn es darum geht, zahlreiche Dokumente
zu identifizieren und zu verarbeiten , sondern
vor allem den ,Publikationbias” in wissen-
schaftlichen Journalen, die die traditionelle
Form der Berichterstattung {iber klinische
Studien sei. Obwohl sich die verpflichtende
Umsetzung zur Datentransparenz und Regis-
trierung von Studien und deren Ergebnissen
deutlich verbessert habe, bestiinden immer
noch Defizite. So zum Beispiel bei der Ver-
offentlichung umfangreicherer klinischer
Daten aus klinischen Studien, wie z.B. von
klinischen Studienberichten (CSRs). Die Au-
torinnen schreiben in ihrem Artikel, dass
diese Dokumente traditionell behordlichen
Entscheidungen dienten und bisher immer
vertraulich waren (Anm d. Red.: zum Bei-
spiel bestimmte Bereiche von AMNOG-Dos-
siers). Nun hdtten aber Analysen von CSRs
Schlussfolgerungen in Frage gestellt, die
sallein auf der veroffentlichten Evidenz” ba-
sieren. Dariiber hinaus konnten individuelle
Patientendaten (IPD) zusatzliche, klinisch
relevante Informationen liefern. Dazu seien
mehrere Initiativen gestartet und verschie-
dene Plattformen eingerichtet worden, wie
.The Yale Open Data Access” (YODA)! oder
der ,Clinical Study DataRequest”? .

Dennoch bestiinden weiterhin verschie-
dene Probleme, den zum Beispiel die drei
Autoren Rockhold, Nisen und Freeman in
ihrem im Jahr 2016
im ,New England Jour-
nal” erschienenen Ar-
tikel ,Data sharing at
acrossroads*3 beschrie-
ben haben: ,Datenaus-
tausch am Scheideweg”.

Seither gebe es, so
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Doch sei dieser An-
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satz nach Meinung der beiden Autorinnen
gleichzeitig ,zu viel und zu wenig”. Wie der
HTA-Bericht des IQWiG zur vergleichenden
Wirksamkeit von biologischen Medikamen-
ten bei rheumatoider Arthritis* gezeigt
habe, zeitigten die ,guten Absichten hin-
ter den MaRnahmen zur Datentransparenz
einen nachteiligen Nebeneffekt”: Die Fiille
der abrufenden Dokumente fiihre zu einer
Ressourcenverschwendung, wobei Wieseler
und McGauran betonen, dass ,trotz dieser
Fiille die offentlich verfiighare Evidenzbasis
immer noch unvollstandig” sei.

Um dieser Zwickmiihle zu entgehen,
schlagen die beiden IQWiG-Mitarbeiterinnen
in - wie sie schreiben - ,Ubereinstimmung
mit dhnlichen Vorschldgen anderer For-
scher” ,ein zentrales 6ffentliches Informati-
onsportal” vor. Dieses Portal sollte ihrer An-
sicht nach alle Informationen enthalten, die
flir eine unvoreingenommene und zeitnahe
Bewertung erforderlich” seien, jedoch ,ohne
die Hiirde der derzeitigen On-Demand-An-
satze”, bei denen Sponsoren die Daten nur
auf Anfrage zur Verfiigung stellen, was zu
einer selektiven Evidenzbasis fiihren kdnne.

Ein Ausgangspunkt fiir das Portal kénnten
alle klinischen Studien (einschlielich ab-
gebrochener Studien aller neu zugelassenen
Medikamente) sein, weiters &ltere Studien
zu etablierten Medikamenten, aber auch
Studien zu solchen, die nie zugelassen wur-
den. Dieser Studienumfang sollte dann noch
erweitert werden um nicht-medikamentdse
Interventionen.

Die Hauptzielgruppe des Portals ware
nach Ansicht der Autorinnen die Forschung,
speziell die der Evidenzsynthesen fiir eine
fundierte Entscheidungsfindung im Ge-
sundheitswesen, wie z.B. die Entwicklung
von Leitlinien oder gesundheitspolitischen
Richtlinien durch nationale HTA-Agenturen,
die Cochrane Institute oder Leitlinien-
Gremien. Doch wiirden - so Wieseler und
McGauran - von einer solch umfassenden
Informationsquelle auch die Medikamenten-
entwicklung im Allgemeinen, einschlieRlich
der Non-for-profit-Entwickler und die phar-
mazeutische Industrie, profitieren.
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Auch {iber eine mdgliche Grundstruktur
des von ihnen vorgeschlagenen Portals ha-
ben sich die beiden IQWiG-Forscherinnen
Gedanken gemacht. Das Portal konnte ihrer
Ansicht nach wie folgt aussehen:

* Eindeutiger Identifikator, z.B. die natio-
nale klinische Studiennummer, die fiir
jede klinische Studie bei der Registrierung
bei ClinicalTrials.gov vergeben wird.

® Proaktive Bereitstellung des CSR, ein-
schlieBlich aller Ergebnisdaten, des voll-
standigen Priifplans und des statistischen
Analyseplan; jedoch ohne individuelle Pa-
tientendaten (IPD).

e Link zu einer anonymisierten IPD, die sei-
tens der offentlichen Organisation bereit-
gestellt wird, die das Portal betreibt (aus
Datenschutzgriinden nur auf Anfrage).

Solange die oben genannten Informati-
onen vollstdndig seien, seien laut Aussage
der beiden IQWiG-Mitarbeiterinnen weitere
Dokumente fiir eine Evidenzsynthese nicht
mehr erforderlich. Wenn tatsdchlich ein
derartiges neues Portal eingerichtet werden
sollte, konnte es von einer globalen Institu-
tion wie der WHO gehostet werden, die sich
bereits fiir die Offenlegung der Ergebnisse
klinischer Studien und den Datenaustausch
engagiert und bereits eine Registrierungs-
und Ergebnisdatenbank unterhdlt - die
+WHO International Clinical Trials Registry
Platform*“s.

Die Idee zu einer solchen Plattform ist
nicht neu, sondern bereits mehrere Jahre alt.
Doch wiirden bisher die rechtlichen MalRnah-
men fehlen. Darum fordern die beiden Auto-
rinnen in ihrem BMJ-Artikel, dass klinische
Studiendaten als ein ,offentliches Gut”
betrachtet werden und die ,Datenkuration
ein gesetzlich vorgeschriebener Bestandteil
einer klinischen Studie” sein miisste. Da
ihnen ein supranationales Gesetz zur ver-
pflichtenden Einrichtung eines zentralen
Portals, einschlielllich die verpflichtende,
proaktive und routinemdRige Verdffentli-
chung von CSRs ,unrealistisch erscheint”,
konnten harmonisierte Gesetze in verschie-
denen Landern eine Alternative sein. <<



