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Von der FDA zugelassene Arzneimittel in den Jahren 2018-

2021: bei 10% der Zulassungsstudien kein

Wirksamkeitsnachweis in primären Endpunkten

Jg. 57, S. 32; Ausgabe 04 / 2023

Fazit : Eine Untersuchung zeigt, dass bei ungefähr 10% der von der US-amerikanischen Food and Drug

Administration (FDA) zwischen 2018 und 2021 zugelassenen Arzneimittel kein Wirksamkeitsnachweis

in einem oder mehreren primären Endpunkten vorlag. Die Autoren fordern eine größere Transparenz

zu den Entscheidungen der FDA und eine zügige Durchführung weiterer Studien nach der Zulassung.

Wir unterstützen diese Forderungen auch für die Europäische Union…..bitte Artikel abonnieren
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