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Frage von Dr. C.P. aus D.: >> Im August des Jahres veroffentlichte DER ARZNEIMITTELBRIEF (AMB)
einen Artikel (1) zu geographischen Unterschieden bei multizentrischen Studien und fiihrte als
Beispiel die PLATO-Studie (2, 3) an. In dieser hatte das untersuchte Medikament Ticagrelor, getestet
gegeniiber Clopidogrel, bei Patienten mit einem Akuten Koronarsyndrom in einigen osteuropdischen
Landern einen guten Effekt, die Ergebnisse in den Vereinigten Staaten waren jedoch hochsignifikant
zuungunsten von Ticagrelor. Im AMB wird die Erklarung der Autoren der PLATO-Studie libernommen:
Dieser Effekt sei mit groRer Wahrscheinlichkeit auf die unterschiedlichen ASS-Dosierungen in Europa
und den USA zuriickzufiihren (3). Die US-amerikanische Food and Drug Administration (FDA) hat zu
diesem besonderen Phanomen zwei Reviews (4) veroffentlicht und die nachtragliche Erklarung der
PLATO-Autoren nicht unterstiitzt. Welche Wertigkeit geben Sie den Aussagen der FDA? Bitte

abonnieren oder Kennlernartikel anfordern ->
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