THEMEN DER ZEIT

Klinische Studien

Erweitertes Forderprogramm

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) hat das Férderprogramm ,Klinische Studien® erweitert. Bisher wurden
rund 39 Millionen Euro fir Studien aus allen Bereichen der Medizin und Psychologie neu bewilligt.

ie Deutsche Forschungsge-
D meinschaft (DFG) fordert

seit 2013 klinische Studien
zu therapeutischen, diagnostischen
oder prognostischen Verfahren im
Rahmen eines dauerhaft bestehen-
den Forderprogramms. Seit dem
vergangenen Jahr (Juni 2017) kon-
nen nun noch mehr Studientypen
im Rahmen des Programms ,,Klini-
sche Studien gefordert werden: Es
werden jetzt nicht nur fiir klinische
Interventionsstudien der Phase III
Mittel bewilligt, sondern auch Kli-
nische Machbarkeitsstudien der
Phase II und Klinische Beobach-
tungsstudien.

Die Studien miissen eine hohe
wissenschaftliche Qualitdt und kli-
nische Relevanz aufweisen. Mit der
Erweiterung des Programms moch-
te die DFG eine bestehende Liicke
in der Forderlandschaft fiir klini-
sche Studien schlieBen. Wissen-
schaftlich titige Arztinnen und Arz-
te sowie Psychologinnen und Psy-
chologen sollen ermuntert werden,
das Angebot der DFG zur Forde-
rung von ,,Investigator Initated Tri-
als® (IITs) regelmiBig zu nutzen.
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Grundsitzliches Ziel des Pro-
gramms ist es, die Durchfithrung
von IITs mit einer hohen klinischen
Relevanz zu ermoglichen. Hierbei
gibt es keine thematischen Vorga-
ben; die Forderung kann fiir klini-
sche Studien aus allen Bereichen der
Medizin und der klinischen Psycho-
logie beantragt werden (Grafik 2).
Hiufig handelt es sich hierbei um
Studien, die ein neues und innovati-
ves Konzept verfolgen, an dem kein
kommerzielles Interesse der Indus-
trie besteht und daher eine Forde-
rung (beispielsweise durch die Phar-
maindustrie) nicht infrage kommt.

GRAFIK 1
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Die Fordersummen pro Studie
konnen von sehr unterschiedlicher
Grofe sein. So wurden in den letz-
ten Jahren Studien zwischen
500 000 Euro und vier Millionen
Euro gefordert. Im Zeitraum von
Juni 2013 bis Juni 2017 hat die
Deutsche Forschungsgemeinschaft
rund 39 Millionen Euro (mit Pro-
grammpauschale) fiir die Forde-
rung neuer klinischer Studien be-
willigt. Der Forderzeitraum einer
klinischen Studie betrdgt zunéchst
maximal drei Jahre. Ist eine Studie
von vornherein fiir einen ldngeren
Zeitraum geplant oder ergeben sich
wihrend der Durchfiihrung der Stu-
die neue Fragestellungen, die eine
Verldngerung notwendig machen,
so kann die Weiterfinanzierung
durch einen Fortsetzungsantrag ge-
wihrleistet werden. Somit besteht
auch fiir langfristig angelegte klini-
sche Studien eine verldssliche For-
derperspektive.

Die neu in die Forderung einbe-
zogenen Klinischen Machbarkeits-
studien dienen vor allem dazu, erste
Evidenz zur Wirksamkeit einer In-
tervention zu erbringen, die Effekt-
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GRAFIK 2

Biologische und molekulare Psychiatrie

Rheumatologie, Klinische Immunologie, Allergologie

Frauenheilkunde und Geburtshilfe

Zahnheilkunde; Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

Fachverteilung entschiedener Antragsskizzen, Juni 2013 bis Juni 2017 (mehr als ein Antrag pro Fach eingereicht)

Biogerontologie und Geriatrie
Herz-, Thorax-, GefaRchirurgie

Dermatologie
Radiologie und Nuklearmedizin
Augenheilkunde

Nephrologie

Kinder- und Jugendmedizin
Unfallchirurgie und Orthopédie

Pneumologie, Klinische Infektiologie

Anasthesiologie
Gastroenterologie, Stoffwechsel

Differenzielle Psychologie, KI. Psychologie, Med. Psychologie, Methoden

Kardiologie, Angiologie

Public Health, medizinische Versorgungsforschung, Sozialmedizin
Hamatologie, Onkologie, Transfusionsmedizin

Allgemein- und Viszeralchirurgie

Psychiatrie, Psychotherapie, Kinder- und Jugendpsychiatrie
Neurologie, Neurochirurgie, Neuroradiologie
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grofle abzuschitzen oder zu ermit-
teln, ob ein Studiendesign oder bei-
spielsweise eine Randomisierungs-
prozedur umsetzbar ist. Machbar-
keitsstudien bieten damit auch die
Moglichkeit, Vorarbeiten fiir die
Durchfiithrung einer Phase-III-Stu-
die durchzufiihren.

Klinische Interventionsstudien
der Phase III dienen dem Erbringen
eines signifikanten Wirksamkeits-
nachweises hinsichtlich der Gleich-
wertigkeit oder Uberlegenheit eines
zu untersuchenden  Verfahrens.
Idealerweise sollten die Erkenntnis-
se einer Phase-III-Studie Einzug in
die medizinischen Leitlinien finden.

Ist es beispielsweise aus ethi-
schen Griinden nicht moglich, eine
interventionelle Studie durchzufiih-
ren, so konnen Fordergelder fiir eine
Klinische Beobachtungsstudie be-
antragt werden. In diesem Rahmen
ist es moglich, verschiedene Verfah-
ren auf Basis eines nichtinterventio-
nellen Designs zu vergleichen.

Antrage auf Forderung klinischer
Studien konnen jederzeit einge-
reicht werden, eine Ausschreibung
findet nicht statt. Fiir die Klinischen
Interventionsstudien der Phase III
und Klinischen Beobachtungsstudi-

en besteht ein zweistufiges Antrags-
verfahren. In diesen Forderlinien
wird zunéchst eine maximal acht-
seitige Antragsskizze eingereicht.
Die Antragsskizze wird in der Regel
durch zwei fachnahe Kliniker und
ein Biometriker schriftlich begut-
achtet. AnschlieBend werden alle
Antrige durch eine fachiibergreifen-
de Begutachtungsgruppe verglei-
chend bewertet. Wenn die Begut-
achtungsgruppe den Skizzenantrag
positiv bewertet, kann ein Vollan-
trag eingereicht werden. Der Vollan-
trag wird erneut schriftlich begut-
achtet und wiederum durch die Be-
gutachtungsgruppe bewertet. Die
Entscheidung {iber eine Forderung
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trifft schlussendlich der Hauptaus-
schuss der DFG. Bei Klinischen
Machbarkeitsstudien ist das Verfah-
ren einstufig, es kann direkt und je-
derzeit ein Vollantrag gestellt wer-
den. In der Regel betrigt die Bear-
beitungszeit etwa sechs Monate.

Im Zeitraum von Juni 2013 bis
Juni 2017 hat die Deutsche For-
schungsgemeinschaft ungefdhr ein
Drittel der begutachteten und ent-
schiedenen Antragsskizzen auf For-
derung Klinischer Interventionsstu-
dien der Phase III zur Vollantrag-
stellung aufgefordert (Grafik 1).
Von allen darauthin eingereichten
und entschiedenen Vollantrigen
wurde letztendlich circa die Hilfte
bewilligt. Insgesamt wurden in die-
sem Zeitraum dreifig neue Klini-
sche Interventionsstudien der Phase
1T gefordert (Grafik 3). Da die For-
derung von Klinischen Machbar-
keitsstudien und Beobachtungsstu-
dien erst seit Juni 2017 moglich ist,
liegen hierfiir noch keine Zahlen
VOr. Dr. rer. nat. Katja GroBmann,

Dr. med. Eckard Picht
Deutsche Forschungsgemeinschaft

Weitere Informationen im Internet:
www.dfg.de/klinische_studien
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