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Novartis Deutschland verdffentlicht Ergebnisse klinischer Studien ab sofort laienverstandlich auf
www.klinischeforschung.novartis.de

Novartis
Klinische Forschung

Klinische Studien kénnen eine Behandlungsoption sein.

e Schon vor Inkrafttreten der EU-Verordnung 536/2014 informiert Novartis die breite nicht-
wissenschaftliche Offentlichkeit Giber klinische Studienergebnisse und baut dazu sein deutschsprachiges
Studien-Informationsportal www.klinischeforschung.novartis.de weiter aus

¢ Die Initiative ist Teil des Novartis Versprechens an Patient:innen und Betreuungspersonen, in dem sich
das Unternehmen zu einer transparenten, respekt- und vertrauensvollen Zusammenarbeit zur

Entwicklung patientenorientierter Therapieldsungen verpflichtet1
e Unter www.klinischeforschung.novartis.de/studienergebnisse sind bereits die Resultate 26 klinischer
Studien hinterlegt. Ergdnzungen und Aktualisierungen erfolgen kontinuierlich

Niirnberg, 7. April 2021 — Novartis denkt Medizin neu, um Menschen zu einem besseren und ldngeren Leben
zu verhelfen. Ein wichtiger Schritt bei der Entwicklung neuer Medikamente und Therapien sind klinische
Studien, im Rahmen derer neue Wirkstoffe unter intensiver Beobachtung auf Wirksamkeit, Sicherheit und
Unbedenklichkeit untersucht werden. In 2020 nahmen allein in Deutschland ca. 15.000 Patient:innen an 169
klinischen Studien von Novartis teil — damit ist das Unternehmen ,Deutscher Meister” in der klinischen

Entwicklung.23

GemaB gesetzlicher Vorgaben verbffentlichen forschende Pharma-Unternehmen die Ergebnisse aller in der
EU durchgefiihrten klinischen Studien auf einer zentralen Register-Website (www.clinicaltrialsregister.eu).
Dartber hinaus wird die medizinische Fachwelt Gber Erkenntnisse aus klinischen Studien Gber
wissenschaftliche Publikationen und Datenpréasentationen bei internationalen Kongressen informiert. ,Die
bisher fir die Veréffentlichung klinischer Studienergebnisse genutzten Formate sind flir medizinische Laien
nur schwer nachvollziehbar. Im Sinne unseres Versprechens an Patient:innen und Betreuungspersonen sowie
Transparenz-Anspruchs ist es uns ein groBes Anliegen, die Ergebnisse klinischer Studien insbesondere den
Studienteilnehmer:innen, aber auch allen Patient:innen, Patientenvertretungen, Angehdrigen und einer
interessierten nicht-wissenschaftlichen Offentlichkeit iq)iiengerechter Form zuganglich zu machen®, erklarte
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Dr. André Schmidt, Medical Director Pharma bei Novartis in Deutschland.

Aus diesem Grund veréffentlicht Novartis Deutschland noch vor verbindlichem Inkrafttreten der EU-
Verordnung 536/2014 die Ergebnisse seiner klinischen Studien in laien-versténdlicher, deutscher Sprache auf
dem Infoportal www.klinischeforschung.novartis.de: Unter der Rubrik ,Patienten — Studienergebnisse” finden
Interessierte bereits die Resultate von 26 klinischen Studien. Weitere folgen in den kommenden Wochen; es
sind kontinuierliche Erganzungen und Aktualisierungen vorgesehen.

Die Perspektive von Patient:innen ist schon im Stadium der Therapieentwicklung von zentraler Bedeutung flr
Novartis: Allein im vergangenen Jahr hat das Unternehmen bei der Festlegung von Design und Durchfiihrung
von 69 klinischen Studien weltweit Patient:innen und Organisationen von Patient:innen um ihre Einschatzung
und Beratung gebeten.

Die umfassende Information Gber die Ergebnisse klinischer Studien, an denen Patient:innen teilnehmen oder
in die sie ihre Hoffnungen setzen, war eine regelmaBige Anfrage von teilnehmenden Patient:innen.
Laienversténdliche Studienergebnisse sind aber nicht nur fir ehemalige Proband:innen interessant, sondern
kénnen auch Menschen helfen das potenzielle Risiko einer Studienteilnahme, z. B. durch Informationen zu
Vorgangerstudien, einschatzbarer zu machen.

Novartis Deutschland kommt diesem Bedarf nach und nimmt die EU-Verordnung Nr. 536/2014 zum Anlass,
das Informationsportal www.klinischeforschung.novartis.de weiter auszubauen. Die Verordnung wurde im Jahr
2014 verabschiedet und sieht unter anderem vor, dass die Auftraggebenden von klinischen Studien
laienverstandliche Zusammenfassungen ihrer Studienergebnisse 6ffentlich zur Verfigung stellen sollen. Das
Inkrafttreten der Verordnung ist an die Fertigstellung des Webportals der Europaischen Arzneimittelbehdrde
(EMA) gekniipft, das derzeit jedoch noch nicht implementiert ist. Da Novartis Transparenz in klinischen
Studien fur die Entwicklung von Therapieldsungen, die sich besonders an den Bedirfnissen der Patient:innen
orientieren, ein groBes Anliegen ist, macht das Unternehmen die Studienergebnisse schon vor Inkrafttreten
der EU-Verordnung auf der Website fiir die interessierte Offentlichkeit zuganglich.

Uber klinischeforschung.novartis.de

Seit 2015 bietet Novartis mit dem laienverstandlichen Informations- und Rekrutierungsportal
www.klinischeforschung.novartis.de Transparenz Uber die laufenden klinischen Studien des Unternehmens in
Deutschland: Intuitive Suchfunktionen ermdglichen es interessierten Laien, mit wenigen Klicks
herauszufinden, zu welchen Erkrankungen Novartis in Deutschland klinische Studien durchfihrt, ob und wenn
ja welche Kliniken in Wohnort-Nahe Patient:innen in die Studie aufnehmen, wie Studienarzt:innen kontaktiert
werden kénnen und welche Ein- und Ausschluss-Kriterien es zu beachten gilt. Auch Aussagen zu Laufzeit und
Untersuchungs-Zielen — den sogenannten priméren und sekundaren Endpunkten — sind dort hinterlegt ebenso
wie viele allgemeine Informationen rund um das Thema klinische Forschung, z. B. Umgang mit Daten von
Patient:innen, Begriffserklarungen, Verlauf einer Studienteilnahme fir Patienten u. v. m. Seit Marz 2021
verdffentlicht Novartis Deutschland auf www.klinischeforschung.novartis.de unter der Rubrik ,Patienten —»
Studienergebnisse” auch die Ergebnisse klinischer Studien verstéandlich aufbereitet flr medizinische Laien.

Uber klinische Studien von Novartis in Deutschland

Novartis fihrte 2020 in Deutschland mehr klinische Studien durch als jedes andere Unternehmen. Rund
15.000 Patient:innen wurden in insgesamt 169 interventionellen Studien behandelt. Davon waren 44 so
genannte ,Early-Development“- oder ,translationale” Studien, in denen neue Wirkstoff-Kandidaten nach
intensiver Prifung in Zellkulturen und Tiermodellen erstmals an Menschen untersucht werden. Darlber hinaus
fihrte Novartis 25 nicht-interventionelle Studien durch.z}zsbesondere Patient:innen, die unter (seltenen)
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Erkrankungen mit einem sehr hohen Bedarf an innovativen Therapiekonzepten leiden, kdnnen von einer
Behandlung im Rahmen klinischer Studien profitieren. Novartis forscht in acht Indikationsbereichen, dazu
zahlen Atemwegserkrankungen, Augenheilkunde, Autoimmunitat/ Transplantation, kardiovaskulére/ Nieren-/
Stoffwechselerkrankungen, Muskel-/ Skeletterkrankungen, neurologische Erkrankungen, Onkologie sowie
tropische Krankheiten. Dabei kommen neben dem eigenen Studienprogramm Partnerschaften mit
wissenschaftlichen Einrichtungen wie Universitaten und Forschungsinstituten eine besondere Bedeutung zu:
Allein 2020 war Novartis in 427 wissenschaftliche Kooperationsprojekte eingebunden. Alle in Deutschland
laufenden Studien, in die aktuell Patient:innen aufgenommen werden kdnnen, sowie deren Ergebnisse kénnen

unter www_.klinischeforschung.novartis.de eingesehen werden.
Uber die Forschungs- & Entwicklungsaktivitaten (F&E) bei Novartis

Novartis konzentriert sich auf die Forschung und Entwicklung innovativer Therapien. Ein besonderer Fokus
liegt auf schwerwiegenden Erkrankungen, fUr die es bisher keine bzw. keine zufriedenstellenden
Behandlungsoptionen gibt. Allein 2020 wurden 26 bedeutende Zulassungen in den USA, der EU, Japan und
China erwirkt. Insgesamt befinden sich derzeit mehr als 194 Projekte in der klinischen Entwicklung.

Das breite klinische Forschungsprogramm beinhaltet

e die Erprobung véllig neuer Wirkstoffe und Therapiekonzepte

e die Untersuchung bereits zugelassener Medikamente fiir die Behandlung weiterer Erkrankungen
(Indikationserweiterung), sowie

e weiterfihrende Erforschung bereits zugelassener Medikamente fiir eine kontinuierliche Verbesserung der
Patientenversorgung

Weltweit leisten mehr 20.000 Mitarbeitende bei Novartis in der medizinischen Entwicklung u. a. auf dem
Gebiet der Gentherapie, der Radioliganden-Therapie sowie im Digital-Health-Sektor Pionierarbeit. Das
Investitionsvolumen in F&E von Novartis betrug 2020 weltweit 9 Mrd. USD.

Uber Novartis

Novartis denkt Medizin neu, um Menschen zu einem besseren und langeren Leben zu verhelfen. Als
fihrendes globales Pharmaunternehmen nutzen wir wissenschaftliche Innovationen und digitale
Technologien, um bahnbrechende Therapien in Bereichen mit groBem medizinischem Bedarf zu entwickeln.
Dabei gehdren wir regelméaBig zu jenen Unternehmen, die weltweit am meisten in Forschung und Entwicklung
investieren. Die Produkte von Novartis erreichen global nahezu 800 Millionen Menschen, und wir suchen nach
neuen Mdéglichkeiten, den Zugang zu unseren neuesten Therapien zu erweitern. Weltweit sind bei Novartis
rund 110.000 Menschen aus Uber 140 Nationen beschéftigt. In Deutschland beschéftigt Novartis rund 7.000
Mitarbeitende an zehn Standorten. Weitere Informationen unter www.novartis.com/de-de und
www.novartis.com.
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