
11/09/2024

1

Die Einbeziehung der 
Patientenperspektive in neue Studien zur 
pulmonalen Hypertonie

Gemeinsame Sitzung mit der European Respiratory Society 
(ERS)

Pisana Ferrari, Mitglied des ESC-Patientenforums, Präsidentin der 
italienischen Vereinigung für pulmonale Hypertonie AIPI, 
Generalsekretärin der Allianz für pulmonale Hypertonie AfPH.
1. September 2024

1

Inhalt meiner Präsentation

• Bedeutung der Einbeziehung der Patientenperspektive in die Arzneimittelentwicklung.

• Zusätzlicher Nutzen durch frühzeitige Einbeziehung (EMA-Umfrage).

• Fallstudie: Einbeziehung von Patienten in eine Phase-4-Studie Lenkungsausschuss.

• Erfassung der Patientenperspektive in klinischen Studien durch PROMs.

• Herausforderungen bei der Einbeziehung von Patienten in klinische Studien und der 
Verwendung von PROMs.

• Künftig: einige Vorschläge.
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Warum die Einbeziehung der Patientenperspektive (PP) in 
die Forschung wichtig ist

• Die Patienten verfügen über das Wissen, das sich aus der unmittelbaren 
Erfahrung mit der Krankheit ableitet, und sind die letztendlichen Nutzer der 
medizinischen Therapien.

• Ihr Beitrag sollte sich nicht auf die Teilnahme an klinischen Prüfungen beschränken (CTs).

• Die Einbeziehung der Patienten erleichtert die Erkennung von unerfüllten 
Patientenbedürfnissen.

• Sie hilft dabei, die Prioritäten der Produktentwicklung mit denen 
abzustimmen, die für die Patienten am wichtigsten sind.
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Der Mehrwert einer frühzeitigen Einbeziehung des PP in 
den Prozess der Arzneimittelentwicklung

• EMA/FDA beziehen Patienten in ihre wissenschaftliche Beratung mit ein.

• Die EMA-Umfrage zeigt, dass

• 20 % der wissenschaftlichen Empfehlungen, die die EMA den Unternehmen 
2017-2020 gegeben hat, wurden aufgrund von Patientenbeiträgen geändert.

• In mehr als 50 % der Fälle führten die Eingaben der Patienten zu 
zusätzlichen Überlegungen der EMA-Verfahrenskoordinatoren.
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Faiez Zannad, Cynthia Chauhan, Patrick O Gee, Nick Hartshorne-Evans, Adrian F Hernandez, Marilyn K Mann, Robin Martinez, Roxana Mehran, Patient partnership 
in cardiovascular clinical trials, European Heart Journal, Volume 43, Issue 14, 7 April 2022, Pages 1432-
1437, https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehab835
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Beispiel für die Einbeziehung von PP in einen KV: Hall Skaara

• Einladung zur Mitgliedschaft im 
Lenkungsausschuss der Phase IV-Studie

• Er beteiligte sich an Diskussionen über Endpunkte, die 
Häufigkeit, mit der die Patienten die Studienzentren 
aufsuchen müssen, Beiträge zur Endfassung usw.

• Er hielt einen Vortrag über seine Erfahrungen mit der 
PH während des ersten Treffens mit den 
Studienzentren (US&EU)

Hall Skaara, PH-Patient, Mitbegründer und ehemaliger Präsident von PHA Norwegen

• Präsentation eines Posters mit den Studienergebnissen 
auf einer internationalen PH-Konferenz in den USA
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Erfassung der PP in CTs über PROMs

• PROMs sind nützliche Instrumente, um direkt von den 
Patienten Informationen über ihren 
Gesundheitszustand, ihre Lebensqualität und die 
Behandlungsergebnisse zu erhalten.

• EMA/FDA fördern den Einsatz von PROMs zur 
Unterstützung von Zulassungsanträgen.

• Die PH-Leitlinien von ESC/ERS heben die Bedeutung 
von PROMs hervor und verweisen auf ihre mögliche 
Verwendung in klinischen Standarduntersuchungen.
Praxis. Foto von Alex Green/Pexels

• WSPH empfehlen die Verwendung von PROMs 
als sekundäre Endpunkte zur Messung der 
HRQoL bei KVen.
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Herausforderungen für die Patientenbeteiligung an CTs

• Mangelndes Wissen über KVs, Misstrauen

• Berufliche/familiäre Zwänge

• Zusätzliche Belastung für die bereits komplexe Arzneimitteltherapie

• Gesundheitszustand, Alter, Vorhandensein von Behinderungen

• Reisen, geografische Einschränkungen, Kosten, Zeit

Foto von Leeloo The First/Pexels
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Herausforderungen für Patienten bei der Verwendung von PROMs

• Patienten erkennen möglicherweise nicht den 
Wert des Ausfüllens von PROMs, vor allem wenn 
sie die Auswirkungen nicht verstehen/keine 
Rückmeldung erhalten

• Zugänglichkeit: Gesundheit/Digitalkompetenz

• Emotionale/kognitive Schwierigkeiten

• PROMs nicht kultursensibel/nicht in der 
bevorzugten Sprache des Patienten.

Foto: Victoria Vald/Pexels

• Umfragemüdigkeit: falls wiederholt/häufig
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Künftig

• Bessere Patientenaufklärung

• Veränderung der Einstellung zum Wert von PROMs

• Zusammenarbeit mit Patientenverbänden

• Dezentralisierung der klinischen Prüfungen

• Einsatz von digitalen Gesundheitstechnologien Foto von Ketut Subiyanto/Pexels
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Schlussfolgerungen

• Der Beitrag der Patienten bereichert und ergänzt die medizinischen und 
wissenschaftlichen Diskussionen.

• Die Einbeziehung von PP in die PH-Forschung ist noch sehr begrenzt

• Fortschritte erfordern die vollständige Integration von PP in jeden Aspekt der 
Arzneimittelentwicklung.

• Bessere Patientenaufklärung, Zusammenarbeit mit PAs, Dezentralisierung 
von Studien und Nutzung neuer Technologien können dazu beitragen, die 
Einbeziehung von Patienten und die Nutzung von PROMs in neuen PH CTs 
zu verbessern
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Vielen Dank für Ihre freundliche Aufmerksamkeit
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