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Beschleunigt zugelassene onkologische Arzneimittel: In

nachfolgenden Studien nicht belegter Nutzen hat oft keine

regulatorischen Konsequenzen

AMB 2021, 55, 88DB02

Fazit: Diese Untersuchung zeigt, dass von der FDA beschleunigt zugelassene onkologische

Arzneimittel trotz negativer Ergebnisse in Studien nach der Zulassung häufig über mehrere Jahre ihre

formale Zulassung behalten. In NCCN®-Leitlinien werden sie trotz der nicht erbrachten Nutzenbelege

oft weiterhin empfohlen, manchmal sogar, nachdem die Zulassung zurückgezogen oder widerrufen

wurde. Dies ist inakzeptabel hinsichtlich der Empfehlungen für eine optimale medizinische

Versorgung, wie sie in Leitlinien gegeben werden sollten…...…bitte Artikel abonnieren
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