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EINSCHREIBEN
Swissmedic
Hallerstrasse 7
3012 Bern

Zurich, 28. Februar 2023 hb

Dr. med. Michel Romanens

Sehr geehrte Damen und Herren

Ich wende mich namens und im Auftrag von Herrn Dr. Michel Romanens an die
Swissmedic als nationale Aufsichtsbehérde fiir medizinische Studien, da
frilhere Nachfragen und Interventionen meines Mandanten bei den kantonal
zustandigen Behorden nicht mit der notwendigen Ernsthaftigkeit behandelt

und beantwortet wurden.

Gegenstand der vorliegenden Eingabe sind die Patienteninformationen im Zu-
sammenhang mit der von der Ethikkommission des Kantons Bern bewilligten

STREAM Studie des Inselspitals Bern, welche unter der Federfiihrung von Prof.
N. Rodondi durchgefuhrt wird. Die Details zu dieser Studie kénnen Sie im We-

sentlichen unter der Homepage www. statin-stream.ch entnehmen.

Auf dieser Homepage resp. dem darin herunterladbaren Flyer flr Teilnehmende

(dazu Beilage) werden zwei Aussagen gemacht, welche so nicht zutreffen.

1. Es wird darin geschrieben, dass der Nutzen einer Statin-Therapie bei
alteren Patientlnnen ohne bestehende Herzgefasserkrankung nicht
nachgewiesen sei, ebenso sei nicht nachgewiesen, dass ein erhéhter
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Cholesterinspiegel ein Risiko fir Herzinfarkt/Schlaganfall bei tiber
70-jdhrigen Personen darstelle.

2. Des Weiteren wird geschrieben, dass bis anhin in Studien kein Nutzen von Sta-
tin-Therapien bei 70-jahrigen und &lteren Personen ohne vorbestehende Herz-
infarkt- oder Schlaganfallrisiken aufgezeigt worden sein soll. Ein Risiko bestehe
nur dann, wenn ein Patient kirzlich einen Herzinfarkt erlitten hat. Flr Patienten

ohne Herzinfarkt oder Schlaganfall treffe dieses Risiko nicht zu.

Diese beiden Aussagen widersprechen den etablierten Evidenzgrundlagen der Wissen-
schaft. Ich verweise diesbeztliglich auf die Homepage varifo.ch/statin-effekte, worin die
entsprechenden medizinischen Grundlagen erwahnt sind. So beispielsweise die Studie
von Mortensen, welche bestétigt, dass bei erhohtem Cholesterinspiegel das Risiko fiir
Herzinfarkt und Hirnschlage steigt. Ebenso die Mendelian Randomized Studie, welche
erhohte Cholesterinwerte und den Zusammenhang zu erhéhter Sterblichkeit aufzeigt. Zu
einem dhnlichen Resultat kam die Studie von Lars Lind, Johan Sundstrém, Johan Arnlév,
in welcher festgestellt wurde, dass das LDL-Cholesterin bei dlteren Personen ein Risiko-
faktor fir Herzinfarkt und Hirnschlag darstelit.

Diese Studien resp. Zusammenhange und Risiken wurden und werden in den Patienten-
informationen der STREAM Studie nicht erwahnt. Damit wird der falsche Eindruck er-
weckt, dass das Absetzen des Medikamentes Statin mit Uberhaupt keinen gesundheitli-
chen Gefahren verbunden sei. Eine solche ,Information” widerspricht den Grundsatzen
der Objektivitat und der Neutralitdt. Gemass diesen sind samtliche Personen u.a. uber
die voraussehbaren Risiken und Belastungen eines Forschungsprojektes umfassend zu
informieren. Ausnahmen davon (partielle Aufklarung) sind in Ausnahmefallen zugelassen.
Mit der nachweislich einseitigen Patienteninformation wurden diese Grundsdtze verletzt.

Im Auftrag von Dr. Michel Romanens bitte ich Sie, die aufsichtsrechtlich notwendigen
Schritte in die Wege zu leiten und uns Uber die eingeleiteten Schritte zu informieren.

Freundiiche Griisse

Kasbgr/Ge?ﬁﬁg

E-Mail: kgehring@kspartner.ch
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