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Die richtige Dosierung genau schéatzen
Klinische Studien neuer Medikamente optimiert: RUB-Mathematiker verbessern Verfahren um 40 Prozent

22.10.2008 - Bis ein neues Medikament flr den
Markt zugelassen wird, vergeht viel Zeit. In drei-
phasigen klinischen Studien suchen Wissenschaft-
ler, Arzte und Pharmaunternehmen stets nach der
"minimalen effektiven Dosierung". Das ist der opti-
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male Punkt, an dem ein Medikament am besten
wirkt und gleichzeitig die Nebenwirkungen mog-
lichst unbedenklich sind, ermittelt in Experimenten
an Probanden mit statistischen Methoden. Dem
Bochumer Mathematiker Prof. Dr. Holger Dette ist Weitere News zu diesem Thema:

es in Zusammenarbeit mit Forschern der Universi- www.bionity.com/news/d/more/88491/
tat St. Petersburg und der Firma Novartis nun ge-

lungen, die Genauigkeit der zugrundeliegende
Schéatzverfahren um 40 Prozent zu verbessern.
Erstmals lasst sich die minimale effektive Dosie-
rung bereits anhand von Daten aus der ersten
Testphase bestimmen, so dass das Verfahren, ein
Medikament zuzulassen, in Zukunft erheblich be-
schleunigt und prazisiert werden kann. Uber ihre
Ergebnisse berichten die Forscher im renommier-
ten "Journal of the American Statistical Associati-

on-.

"Ein ungenitigendes Verstandnis des Dosis-
Wirkungs-Zusammenhangs in Phase | und Il kann
gravierende Auswirkungen auf die Schatzung der
optimalen Dosierung haben", so Prof. Dette - und
somit ernsthafte ethische Konsequenzen (ein bei
angemessener Dosierung geeignetes Medikament
steht den Kranken nicht zur Verfigung) sowie wirt-
schaftliche Folgen (ein bei richtiger Dosierung
wirksames Medikament wird nicht fur den Markt
zugelassen). Die Forscher um Prof. Dette haben
die Modellierung des Dosis-Wir-
kungs-Zusammenhangs fir Phase Ill substanziell
verbessert. Erstmals ist es dadurch mdglich, be-
reits aus Phase | und Phase Il genligend Informa-
tionen zu gewinnen, um die minimale effektive Do-
sis eines Medikaments richtig und zuverlassig zu
schatzen und diese direkt in Phase Il der Kklini-
schen Studien einzusetzen.

Originalvertffentlichung: Holger Dette et. al.:
"Optimal Designs for Dose-Finding Studies"; Jour-
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