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� Was ist eine klinische Studie ?

� Welche „Phasen“ gibt es ?

� Sicherheit der Probanden

� Ablauf von Studien

� Welche Studien zur Lungenfibrose gibt es aktuell?

Dr. Julia Freise
Klinisches Studienzentrum Pneumologie, MHH
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Randomisierte Studie

Randomisierte 
Doppelblind-

Studie

Auswertung der 
Studie
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Inhalatives Ciprofloxacin



Reduktion der 
Bakterienmenge im 

Sputum durch 
inhalatives 

Ciprofloxacin!

Dr. Julia Freise
Klinisches Studienzentrum Pneumologie, MHH



IFR- Studie („Flussprofil“)
• Medizinprodukt- Studie 
• Messung der Flussraten des T-326- Inhalators bei 

Bronchiektase- Patienten
• 3 sequentielle orale Inhalationen
• Patientenauswahl nach FEV1- Werten:

• FEV1 <45%
• 45%< FEV1< 70%
• FEV1 >70 %

• FRAGE: Messung der inhalierten Flow- Raten

Studie abgeschlossen!

Dr. Julia Freise
Klinisches Studienzentrum Pneumologie, MHH
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INDIKATION: Therapierefraktären, nicht- tuberkulöse mykobakterielle
Lungeninfektion durch M. avium Komplex(MAC) 
Prüfsubstanz: Liposomales Amikacin zur Inhalation
• Phase- III
• Placebo- kontrolliert, randomisiert (2:1) plus ‚Multi-drug regiment‘

Primärer Endpunkt:
Anteil von Patienten die 
kulturelle Konversion (3x MAC 
neg. Sputum) in 6 Monaten 
Therapie erreichen

Studie rekrutiert aktiv!

Dr. Julia Freise
Klinisches Studienzentrum Pneumologie, MHH
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• Phase 2a- Studie (Sicherheit & Effektivität)
• Prüfsubstanz VX-371
• Blockade des epithelialen Na- Kanals bei Patienten mit prim. ziliärer 

Dyskenesie
• 150 Patienten weltweit, Dauer 113 Tage, 4 Behandlungsphasen

Endpunkte:
•Lebensqualität im Verlauf der Behandlung
•Änderung der FEV1

Studienstart voraussichtlich Ende 2016!

Dr. Julia Freise
Klinisches Studienzentrum Pneumologie, MHH
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Telefon: 0511 532 18888

0511 532 3661
E-Mail: bergner.angela@mh-hannover.de
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