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Der Gesetzgeber hat auf europäischer Ebene aus gutem Grund hohe Hürden für die Zulassung von neuen medikamentösen Therapien erlassen. Medikamente werden nur dann zugelassen, wenn sie in großen randomisierten Studien entweder im Vergleich zu Plazebo oder einer adäquaten Vergleichstherapie ihre Wirksamkeit und Sicherheit belegt haben. Dazu sind meist große internationale Studien mit vielen Patienten und einem erheblichen Aufwand notwendig.
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