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Leserbriefe

Muskelprävention so selbstverständlich
wie Zähneputzen

Leserbrief zu: Knechtle B. Prävention oder Reparaturmedizin? [1] und
Werndli R. Bewegungsmuffel? Nur keine Gewissensbisse deswegen! [2]

B. Knechtle plädierte in seinem Editorial für Muskelprä­
vention, Renato Werndli kann seinen Empfehlungen nicht
beistimmen. Bei der Lektüre seines Leserbriefes erinnerte
ich mich unwillkürlich an eine Episode im Buch von
Bernard Ollivier [3]. Darin beschreibt der Franzose Ollivier
die Erlebnisse während seines Fussmarsches quer durch
Asien von der Türkei bis nach China. Dort, in einem abge­
legenen Dorf, wird sein abendliches Zähneputzen für die
ihn umringenden zahnlosen Chinesen, die offenbar noch
nie jemanden bei solcher Tätigkeit beobachten konnten,
zu einem belustigenden Spektakel. In unseren Breiten­
graden gehört die Zahnhygiene für 95% der Bevölkerung
zum heutigen Alltag, vor 100 bis 200 Jahren war es wahr­
scheinlich wie im beschriebenen Dorf.
Warum dürfen wir nicht annehmen, dass die von
B. Knechtle beschriebene Muskelprävention in ein paar
Jahrzehnten ebenso Alltag wird wie die Zahnprävention?
Aus Einsicht und positiver Erfahrung, ohne dass wir dafür
das Gewissen bemühen müssen?
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Generika werden nicht nur aufgrund
von vergleichendenWirksamkeitsstudien
zugelassen

Leserbrief zu: Held U.Welche Arten von Studiendesigns gibt es
und wie werden sie korrekt eingesetzt? [1]

Mit grossem Interesse habe ich die Serie zu den statisti­
schen Tests verfolgt. In der letzten Folge steht, dass für die
Zulassung von Generika Äquivalenzstudien verwendet

werden. Es wird ausgeführt, dass hierbei die Wirksamkeit
verglichen wird, um nachzuweisen, dass das Generikum
weder wesentlich schlechter noch wesentlich besser wirkt
als das Original. Im Beispiel wird eine typische Abwei­
chung in der Wirksamkeit um weniger als plus/minus 20%
angegeben.
Dies kann zu dem folgenden Missverständnis führen, dass
alle Generika aufgrund von vergleichenden Wirksamkeits­
studien zugelassen werden. In der Tat kann der Nachweis
der therapeutischen Äquivalenz ersatzweise durch den
Nachweis der pharmakokinetischen oder in gewissen Fäl­
len pharmakodynamischen Bioäquivalenz geführt werden
[2]. Das 90%­Konfidenzintervall für die maximale Plasma­
konzentration und die Fläche unter der Konzentrations­
Zeit­Kurve des Generikums müssen innerhalb der Spann­
breite von 80 bis 125% des Originals liegen [2, 3]. In der
Regel werden für einen solchen Nachweis viel weniger
Studienteilnehmer (meist gesunde Probanden) gefordert
als in einer aufwendigen Vergleichsstudie zur Wirksamkeit
des Generikums in einer zu therapierenden Population.
Hingegen werden immer häufiger für die Neuzulassung ei­
nes Medikaments nicht nur Plazebo­kontrollierte Studien,
sondern auch Vergleichsstudien zu einer anderen etablier­
ten Therapieform (Goldstandard) gefordert. Nicht selten
wird hierbei der Nachweis der «Nichtunterlegenheit»
(non-inferiority) gewählt, deren Tücken unter anderem in
einem Artikel von Dr. P. Kleist zu den zehn Anforderungen
an Äquivalenzstudien anschaulich diskutiert werden [4].
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