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DAS TAB UND SEINE THEMEN

MEDIZIN DER ZUKUNFT — SIND WEICHENSTELLUNGEN
HEUTE ERFORDERLICH?

Die Medizin der Zukunft ist individualisiert — diesen Entwicklungstrend stellen
Zukunftsstudien in Aussicht. Zwar soll es noch 20 Jahre dauern, bis die individu-
alisierte Medizin unser Gesundheitssystem pragen konnte. Intensive Forschungs-
arbeiten laufen jedoch bereits heute. Wie kann das noch unscharf konturierte
Feld umrissen werden? Wie bedeutsam ist es liberhaupt? Welche Perspektiven
fiir die medizinische Versorgung zeichnen sich ab? Welche Weichen miissten be-
reits sehr friihzeitig gestellt werden, um die Potenziale ausschépfen zu kénnen?
Antworten auf diese Fragen gibt der TAB-Zukunftsreport »Individualisierte Me-

dizin und Gesundheitssystem«.

Mit diesem Zukunftsreport sollten ex-
plizit erst langfristig relevante wissen-
schaftlich-technische Entwicklungen
in den Blick genommen werden, um so
dem Ausschuss die Moglichkeiten zu
eroffnen, einen Trend wie diesen friih-
zeitig auf die politische Agenda zu set-
zen. Das internationale Alleinstellungs-
merkmal des Zukunftsreports liegt vor
allem in seiner Vorreiterrolle, die in-
dividualisierte Medizin erstmals um-
fassend in allen Facetten darzustellen.
Das komplexe Konstrukt »Individuali-
sierte Medizin« wird in finf Konzepte
seziert (Kasten »Typologie der indivi-
dualisierten Medizin«). Diese unter-
scheiden sich in ihren moglichen Folgen
und erfordern somit eine differenzier-
te Diskussion tiber Handlungsbedarf
und -optionen. Im Folgenden werden
die Konzepte »Biomarkerbasierte Stra-
tifizierung« und »Pradiktion von Er-
krankungsrisiken« vorgestellt.

BIOMARKER FUR GEZIELTERE
THERAPIEN

Eine dem Menschen besonders zuge-
wandte, den Patienten und seine Be-
diirfnisse in den Mittelpunkt stellen-
de Medizin — wer diese Erwartung
mit dem Begriff der individualisierten
Medizin verbindet, der mag erniichtert
sein, wenn er erfihrt, dass mit dieser
Zielsetzung vor allem die Erforschung
der molekularen Ursachen und Zusam-
menhinge des Krankheitsgeschehens
vorangetrieben werden.

Leitend fiir die Forschungsarbeiten ist
dabei die Erkenntnis, dass bei gleicher

Diagnose Krankheiten bei verschiede-
nen Menschen unterschiedlich ver-
laufen und gleiche Therapien unter-
schiedlich gut anschlagen konnen. Die
Griinde konnen zum einen darin lie-
gen, dass gleich erscheinende Krank-
heitsbilder auf molekularer Ebene doch
unterschiedlich sind, zum anderen da-
rin, dass sich auch bei Patienten mit
gleicher Diagnose interindividuelle
Unterschiede aus dem Zusammenwir-
ken von genetischer Disposition, Um-
welt, Verhalten und Therapie ergeben.
Die Forschung zielt nun darauf ab, die
mafSgeblichen, d.h. klinisch relevan-
ten Unterschiede zu identifizieren —um
anschlieffend differenziert zu behan-
deln. Auf diese Weise sollen eine ho-
here Qualitit der medizinischen Ver-
sorgung und auch Kosteneinsparungen
erreicht werden.

Anzeiger fur solche Unterschiede sind
sogenannte Biomarker — Messgroflen
zur Charakterisierung von normalen
und krankhaft verdnderten biologi-
schen Prozessen. Neben etablierten Bio-
markern (wie z.B. Cholesterinspiegel
im Blut, Durchmesser von Blutgefifsen)
werden in der individualisierten Medi-
zin vor allem Biomarker erforscht, die
durch neue Technologien wie chipba-
sierte Genomanalysen oder molekula-
re Bildgebung erstmals zugédnglich wer-
den. Anhand dieser Biomarker kann
dann eine Einteilung in klinische rele-
vante Subgruppen (sog. »Strata«) erfol-
gen. Eine solche Vorgehensweise ist in
der Medizin weder neu noch im eigent-
lichen Sinne »individualisiert«, sondern
eher »stratifizierend«.

ANREIZE FUR DIE UBERFUHRUNG
IN DIE MEDIZINISCHE
VERSORGUNG

Die Analysen des Zukunftsreports wei-
sen auf erheblichen Handlungsbedarf
fiir die kommenden Jahre hin, will man
das Potenzial dieser biomarkerbasierten,
stratifizierenden Medizin zur Verbesse-
rung der Qualitdt und zur Erhohung der
Kosteneffizienz der medizinischen Ver-
sorgung ausschopfen: Es bedarf explizi-
ter Anreize, geeignete »Paketlosungen«
aus biomarkerbasierter Diagnostik und
gruppenspezifischer Therapieoption bis
zur klinischen Anwendungsreife zu ent-
wickeln. Bislang sind in Deutschland 14
solcher »Doppelpacks« aus diagnosti-
schem Test und Arzneimittel zugelassen,
ganz tiberwiegend fir die Krebsthera-
pie. Obwohl die biomedizinische For-
schung eine Fulle an potenziell nuitzli-
chen Biomarkern identifiziert, greift die
Industrie diese Optionen bislang erst z6-
gerlich auf: Es fehlt noch an tragfihigen
Geschiftsmodellen, um die sehr unter-
schiedlichen Geschiftswelten der Dia-
gnostik- und Pharmaindustrie zusam-
menzufithren. Und um zu verhindern,
dass die Kosten im Gesundheitswesen
durch die zunichst zusitzliche Diagnos-
tik steigen, gilt es nachzuweisen, dass
das Ergebnis solcher Paketlosungen in
Bezug auf Qualitdt und Kosten tatsdch-
lich besser ausfillt als die bisherige Be-
handlung. Wessen Aufgabe es allerdings
sein miisste, diese sogenannte klinische
Validitit nachzuweisen, ist offen.

NUTZEN GENETISCHER
VORHERSAGEN FRAGLICH

Wihrend die eben angesprochenen As-
pekte einer individualisierten Medizin im
Sinne einer biomarkerbasierten Stratifi-
zierung im tiblichen Medizinbetrieb von
Krankenhdusern und Arztpraxen zum
Einsatz kommen werden, wendet sich
das Angebot einer pradiktiven, vorher-
sagenden genetischen Diagnostik zuneh-
mend direkt an gesundheitsbewusste Per-
sonen. Weltweit bieten einige Dutzend
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Firmen — meist uiber das Internet — fiir
einige Hundert Euro Untersuchungen des
Erbguts an, die Aufschluss dartber ge-
ben sollen, ob die betreffende, gesunde (!)
Person ein erhohtes Erkrankungsrisiko
fur haufig vorkommende »Krankheiten«
aufweist. Die Kenntnis ihres individuel-
len Risikos soll Risikopersonen dazu be-
wegen, vorbeugende MafSnahmen zu er-
greifen, um den Ausbruch der Krankheit
zu vermeiden oder ihren Verlauf giinstig
zu beeinflussen. Beim derzeitigen Stand
von Wissenschaft und Technik raten Ex-
perten jedoch von diesen Angeboten als
nicht ausgereift und medizinisch nicht
sinnvoll ab.

Sollte die medizinische Nutzlichkeit
weiterhin so begrenzt bleiben, besteht

der Verbraucher vor Irrefithrungen be-
zuglich der Aussagekraft derartiger
Tests und falscher Testergebnisse. Soll-
ten aber auf lingere Sicht die vermutlich
immer komplexer werdenden Informa-
tionen doch einen Gesundheitsnutzen
bieten, konnte dies dazu fithren, dass
insbesondere Menschen mit hohem Bil-
dungsstatus profitieren und sich bereits
jetzt vorhandene soziookonomische Un-
gleichheiten im Gesundheitssystem wei-
ter verscharfen. Gesellschafts- und ge-
sundheitspolitisch problematisch wire
es auch, wenn sich der Wunsch nach
Gesundheit letztendlich in eine Pflicht
zur Gesunderhaltung verkehrt. Insge-
samt lassen die Konzepte einer indivi-
dualisierten Medizin im Hinblick auf
eine wirksame Privention in der Breite

vor allem Handlungsbedarf beim Schutz

TYPOLOGIE DER INDIVIDUALISIERTEN MEDIZIN

Biomarkerbasierte Gruppenbildung (Stratifizierung): Biomarker werden als
zusitzliches diagnostisches Merkmal herangezogen, um eine feinere Einteilung
von Patienten in klinisch relevante Subgruppen vorzunehmen als bisher. Die-
se erhalten jeweils gruppenspezifische Therapien mit fiir die jeweilige Gruppe
erwiesener Wirksamkeit oder geringeren Nebenwirkungen.

Gesundheitsbezogene Informationen durch Genomanalysen: Durch Gendia-
gnostik oder auch durch die Sequenzierung kompletter individueller Genome
werden Informationen erhoben, die zur Stratifizierung oder auch zur Ermitt-
lung individueller Erkrankungsrisiken genutzt werden.

Pridiktive Ermittlung individueller Erkrankungsrisiken: Durch bestimmte
Biomarker soll eine genauere Einschitzung des individuellen Erkrankungsri-
sikos als bisher moglich werden, um Risikopersonen dann gezielt Praventions-
oder Vorsorgemafinahmen anzubieten.

Differenzielle Interventionsangebote: Die Therapie wird individuell auf das
Krankheitsstadium, die personlichen Bediirfnisse und die Lebenssituation der
Betroffenen angepasst. Voraussetzung ist die Verfiigbarkeit und Zuganglich-
keit hinreichend unterschiedlicher Therapieoptionen und Ressourcen, um The-
rapie und Patient aufeinander abzustimmen.

Therapeutische Unikate: Therapeutische Interventionen werden speziell nur
fur einen Patienten gefertigt. [hre besondere therapeutische Qualitit besteht
darin, dass sie nur fiir den Zielpatienten, nicht aber fiir andere Menschen in
gleicher Weise wirksam sind. Meist wird patienteneigenes Zellmaterial fir die
Herstellung eingesetzt. Dieses Individualisierungskonzept ist daher eng mit den
Entwicklungen bei humanen embryonalen Stammzellen, beim Klonen, bei der
Organ- und Gewebespende und bei Biobanken verknupft.

derzeit noch keine tragfihigen Losun-
gen erkennen.

GROSSES PARLAMENTARISCHES
INTERESSE

Die Berichterstatter fiir TA hielten die
Ergebnisse des TAB-Zukunftsreports
»Individualisierte Medizin« fiir so in-
teressant und neu, dass im Mai 2009
ein offentliches Fachgesprich im Bun-
destag veranstaltet wurde. Dessen Ziel
war es, die fachlich zustindigen Aus-
schiisse, aber auch eine interessierte Of-
fentlichkeit mit den Ergebnissen des Zu-
kunftsreports bekanntzumachen. Eine
Prasentation des TAB wurde durch
Statements von Experten ergdnzt und
mit Vertretern der Wissenschaft, Phar-
mawirtschaft, Verbanden, Krankenkas-
sen, Fachressorts und Mitgliedern des
Gesundheitsausschusses, des Ausschus-
ses fiir Familie, Senioren, Frauen und
Jugend sowie des Ausschusses fiir Bil-
dung, Forschung und Technikfolgenab-
schitzung angeregt diskutiert.

Auch andere Institutionen befassen
sich intensiv mit den Trends hin zu ei-
ner individualisierten Medizin — der
Deutsche Ethikrat oder der britische
Nuffield Council on Bioethics. Die
individualisierte Medizin wird daher
auch in den kommenden Jahren auf
der Tagesordnung stehen.
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